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INTRODUCTION : 
LA BIOLOGIE MÉDICALE PRIVÉE, 
UNE PROFESSION EN PLEINE MUTATION 


Par Philippe TABOULET 








Philippe Taboulet - Expert-comptable et Commissaire aux Comptes : philippe.taboulet@yahoo.fr 


HEC et Maîtrise en Droit. 


Après un premier parcours au sein de la Direction financière de La Banque PARIBAS, j'ai rejoint 
un cabinet d'expertise comptable parisien. J'ai ensuite créé, après l'obtention de mon diplôme, 
un cabinet que j'ai rapidement orienté sur Le monde médical et en particulier La biologie, La 
radiologie et La pharmacie. 

J'assure depuis 30 ans des missions de conseil en évaluation et d'expertise de parts de société, 
j'accompagne dans des missions diverses Les professionnels dans Leurs rapprochements et parfois 
aussi Leurs séparations. Je suis, par ailleurs, commissaire aux comptes dans diverses structures 
médicales sur toute La France. 


Lien vers mon site : http://fr.linkedin.com/pub/philippe-taboulet/56/397/a34/ 











Cet ouvrage se veut dédier à la biologie médicale française, notamment pour 
sa partie libérale. Il réunit les contributions, analyses et expertises de biologistes et 
conseils qui accompagnent cette discipline de santé dans sa transformation accélérée 
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au niveau national. Il n’a pas vocation à être un livre blanc, ni un cadre scientifique 
du mode d’exercice, mais constitue seulement une observation de cette mutation 
et des propositions de réponses aux interrogations sur l’organisation, le fonction- 
nement et l’évolution des laboratoires. 


En effet, si 2015 et les années suivantes voient se poursuivre, probablement de 


1 


manière accélérée, la concentration des acteurs , ces périodes seront aussi celles des 


réponses à apporter aux défis : 
— de la mise en œuvre d’une gouvernance « professionnelle » ; 
— d’une dilution plus large des parts d’exercice entre les titulaires libéraux ; 
— de leur liquidité dans une pyramide vieillissante des âges des professionnels ; 


— et d’une recherche d’équilibre régional et national entre structures à domi- 
nante financière et structures libérales, dans un besoin de capitaux nou- 
veaux, dans leur développement, tant en France qu’à l'étranger. 


Ces défis se situent en outre dans un contexte d’affaiblissement de la rentabilité 
du métier et alors que les progrès technologiques s’accélèrent et provoqueront des 
mutations encore inconnues. 


Nous ne prétendons pas à l’exhaustivité des thématiques qui seront traitées, 
les sujets d'intérêt sont nombreux et en évolution permanente. La volonté de 
cet ouvrage est seulement de présenter aujourd’hui l’état des lieux de la biologie 
médicale privée et son évolution probable, tout au moins pour les prochaines 
années, dans : 


— ses aspects réglementaires ; 
— ses modes professionnels d’exercice ; 


— ses techniques de gestion le plus souvent observées et ses débats inhérents. 


1. Un modèle original 


Le modèle de la biologie médicale est original en ce qu’il confie, à une seule 
profession, les différentes étapes du prélèvement, de son traitement analytique et 
de son rendu conjoint au médecin prescripteur et au patient prélevé. Pourtant, 
la profession de biologiste s’est considérablement modifiée en quelques années. 


1. Voir la vidéo détaillant la consolidation du marché de la biologie entre 2012 et 2014 : https://www. 
youtube.com/watch?v=prISy3QTUnQ. 





INTRODUCTION 


D'une base artisanale, régie en particulier par l’ancienne loi de 1975 qui imposait 
des règles strictes de fonctionnement sur le site autorisé, cette discipline s’est vue 
basculer dans un autre millénaire, du fait de ses évolutions législatives et techniques, 
jusqu’à en devenir une science de la prévention et du diagnostic médical, avec un 
rôle médical à part entière. 


Cette évolution résulte de l’ordonnance 2010-49 du 13 janvier 2010 et de la loi 
2013-442 du 30 mai 2013, et de ses divers textes d'application, qui ont posé un 
socle de principes de liberté, toutefois encadrés, de lexercice de biologiste médical. 
Elles ont en effet rendu obligatoire une démarche de qualité par l’accréditation 
des structures entre 2013 et 2020, alors qu’un ensemble de baisses de tarification 
des actes pesait lourdement sur les chiffres d’affaires. Ces derniers n’ont alors pu se 
maintenir que par la croissance en volume due à la prescription. 


2. Un nouveau paysage 


Le paysage de la biologie médicale est donc aujourd’hui celui d’une profession 
qui se concentre rapidement avec près de 600 unités juridiques pour faire fonc- 
tionner environ 4 000 sites. La biologie privée représente près de 4,3 milliards 
d'euros. De son côté, la biologie publique — près de 3 milliards d’euros — conserve 
son autonomie au sein des hôpitaux, avec un peu de sous-traitance vers la biologie 
privée, ce qui la distingue d’autres pays européens. 


La réforme de la profession amplifie le rapprochement des professionnels libéraux 
soucieux de la pérennité de leur mode d’exercice tout en donnant naissance dans 
le même temps à des groupes à forte connotation financière — fonds de pension, 
family office, capital-investissement — par le rachat rapide de laboratoires. Ces derniers 
acteurs ont été attirés par : 


— la récurrence de l’activité médicale, alors que de nombreux autres secteurs 
d'activité sont fragilisés ; 
— latomisation de la profession jusqu’à ces dernières années ; 


— les opportunités de synergies par la rationalisation de moyens techniques 
s'appuyant sur des volumes accrus. 


Le modèle de concentration, déjà connu des cliniques et des maisons médicalisées 
et de retraite, s’étend désormais à d’autres professions, la loi du ministre Macron 
2015 pouvant jouer à cet égard un rôle de catalyseur. 


Dans la biologie médicale, deux types d’acteurs interviennent à présent : les bio- 
logistes médicaux et les groupements animés par des capitaux extérieurs en quête 
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de forte rentabilité, parmi lesquels on peut notamment citer : LABCO?, CERBA, 
NOVESCIAŸ, UNILABS, BIOMNIS. Les parts de marché de ces deux types 
d'acteurs sont estimées respectivement à 70 % et à 30 %. Et parmi les biologistes 
médicaux, deux groupes de professionnels se distinguent désormais : des structures 
de dimension régionale et des laboratoires essentiellement locaux. 


Cette évolution dessine un nouveau business model de la biologie médicale en 
vue d'assurer d’une part, qualité et délai de réponse aux consommateurs de soins et 
médecins, et d’autre part, création de valeur sur le long terme pour le laboratoire, 
seul rempart à la baisse tendancielle des prix des actes. Ce nouveau business model 
repose sur : 


— la définition et l'extension d’une zone géographique médicale permettant 
d’allouer la meilleure localisation des sites vis-à-vis des prescripteurs et 
patients. Celle-ci limite, ou du moins, contient le poids de la concurrence ; 


— la recherche d’une part de marché élargie, c’est-à-dire d’un volume d’acti- 
vité par implantation des sites en vue du prélèvement direct ; la recherche 
de contrats avec les cliniques, les maisons de soins et de retraite ; l’organisa- 
tion de tournées de ramassage en zone rurale auprès de cabinets médicaux ; 
la négociation de marchés avec l’industrie (par exemple : l’alimentaire) ; les 
services aux entreprises (par exemple : le suivi médical) et les pôles dédiés 
à des assureurs et autres prestataires ; le rapatriement d’activités au préalable 
confiées à des laboratoires dits spécialisés ; 


— loptimisation des tailles et de la localisation des plateaux techniques selon les 
métiers, les flux et les contraintes d’urgence et de bon rendu des examens. 
Souvent déconnectés des sites de prélèvements, ils viennent au centre d’une 
organisation dite en étoiles, avec une préoccupation fortement industrielle 
d'optimisation des coûts, inspirée des techniques de Lean Management ; 


— une gouvernance entre les biologistes responsables qui sait définir droits et 
obligations de chacun. 


En même temps, le modèle de cette organisation trouve des limites juridiques 
importantes, définies par : 


— les agences régionales de santé (ARS), entités d'agrément et de surveillance 
de la profession ; 


— la détention du capital modifiée, avec des règles de majorité en droits de 


vote et capital imposées aux biologistes en exercice dans le laboratoire ; 


2. Créant l'actualité financière par le projet de cotation sur Euronext Paris au 2° ou 3° trimestre 2015. 


3. Repris par CERBA en 2015 pour 275 millions — valeur d’entreprise. 


| 


| 
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les parts de marché, qui ne peuvent dépasser certains seuils (seuils dits des 
25 et 33 %) ; 


les implantations sous autorisation, une définition de territoires de santé 
bridant les débordements géographiques ; 


le nombre de biologistes imposé sur les sites ; 


lPexternalisation des analyses quantifiées (seuil des 15 %), la structure devant 
disposer de son plateau technique ; 


le processus de l’accréditation validé par le COFRAC selon la norme 
ISO 15189. 


Le phénomène de concentration entraîne par ailleurs divers engagements nou- 
veaux pour les biologistes : 


des investissements pour les plateaux techniques (500 à 3 000 m°) et le dépla- 
cement de sites afin de mieux correspondre à la cartographie médicale, mais 
aussi à la patientèle et aux prescripteurs, et de moderniser l'accueil des patients ; 


lPinvestissement dans les automates pour la reprise d’analyses auparavant 
confiées à des laboratoires spécialisés et dans le but d’étendre et de sécuriser 
leurs activités ; 


la création de services de gestion rendus nécessaires par la nouvelle taille, 
l'éloignement des lieux d’exercice et la législation : services financiers, rela- 
tions humaines, logistique, informatique, accréditation, achats, etc ; 


de nouvelles contraintes légales applicables à toutes les sociétés qui dépassent 
certains seuils, en particulier pour la gestion du personnel, accentuant encore 
le besoin de conseils extérieurs ou de cadres expérimentés. 


Le management des laboratoires devient donc un exercice pluridisciplinaire, 
sous contraintes fortes, éloigné de la seule formation scientifique et médicale des 


universités. 


Ces regroupements des laboratoires et les mesures de maîtrise des dépenses de 
santé reconfigurent aussi profondément la relation client-fournisseur. Outre qu'ils 
affectent les tarifs des industriels, ils les obligent surtout à réviser leur modèle éco- 
nomique. De fournisseurs d’instruments et de réactifs, ils cherchent désormais à 
devenir des partenaires d’ingénierie de laboratoire en misant plus que jamais sur 
des innovations de rupture (biologie moléculaire, génomique, etc.)*. Ils sont donc 
aussi des catalyseurs de l’évolution des laboratoires. 


4. Voir en ce sens étude Xerfi : Le marché du diagnostic in vitro — Janvier 2015. 
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3. Une combinaison incertaine pour l'activité 
du laboratoire : volume et tarification 


Le modèle social français, qui fait reposer sur le financement par la Sécurité 
Sociale environ 75 % de la dépense des actes de biologie, le solde étant pris en 
charge par les mutuelles et au besoin par le patient, assure une bonne visibilité de 
la dépense médicale. Les facteurs favorables sont notamment la dynamique démo- 
graphique, la préoccupation de la prévention, l'innovation des nouveaux tests de 
dépistage, ainsi qu’une médecine de plus en personnalisée. Tous ces paramètres 
influencent favorablement la composante volume du chiffre d’affaires. 


Mais on connaît l'importance du déficit annuel de la Sécurité Sociale — 11,7 
milliards prévus pour 2015 — qui s'explique tant par une situation conjoncturelle 
de stagnation du PIB que par des aspects structurels, — le fameux modèle social —, 
que peu de gouvernements souhaitent réformer tant la pression du calendrier élec- 
toral est incessante, et le risque de mécontenter l’électeur, trop élevé. La contrainte 
tarifaire est donc constante et s'efforce de contenir les débordements annuels. Elle 
se fait sentir sur la biologie médicale, le plan triennal signé en 2013 avec la CNAM 
et le Ministre du Budget ne permettant plus qu’une croissance de 0,25 % annuelle 
entre 2014 et 2016, même si le poids de la biologie est marginal avec une dépense 
annuelle de 66 euros par habitant. La tarification tend donc à « confisquer » la 
hausse du volume de l’activité. Les chiffres d’affaires sont désormais quasi-stagnants, 
quand ils ne sont pas en recul. 


4. Une évolution préoccupante mais de nouvelles 
perspectives € 


Notre système de santé est à bout de souffle. Créé après la guerre sur un principe 
de répartition mais reposant sur des conditions strictes, le modèle de l’assurance 
sociale s’est déplacé vers un modèle d’assistance élargie qui n’est plus financé avec 
une croissance longuement atone. Les professionnels de santé pénètrent dès lors 
dans un monde incertain, tant la tentation des Gouvernements est de leur confis- 
quer tout ou partie de leur « rente », par un processus de pression continue et de 
modification des règles de fonctionnement. 


Mais dans l’univers de la protection santé complémentaire, les acteurs sont aussi 
lancés dans un vaste mouvement de restructuration en profondeur (500 mutuelles 
encore en 2013), qui attire la convoitise des banques et des assureurs. La géné- 
ralisation de la complémentaire santé d’entreprise (accord 11/01/2013) que les 
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employeurs devront proposer à tous les salariés d’ici à 2016 va faire évoluer l’assu- 
rance individuelle (près de 4 millions de personnes) vers l’assurance collective, 
modifiant le business model de la prévoyance qui devra rivaliser sur le prix et la nature 
des offres aux entreprises - généralement de petite et moyenne taille - s’interrogeant 
alors sur l’efficience de leurs dépenses de santé. De son côté, l’assuré sera d’autant 
plus sensible au coût de la mutuelle que la part patronale est désormais fiscalisée, 
et pourra préférer un nivellement par le bas et une augmentation de salaire en 
substitution. 


Dès lors que ces opérations de regroupement réduisent le nombre d’interve- 
nants, augmentent leurs poids de négociation, définissent un niveau de services 
probablement plus élaboré, il semble inévitable que tôt ou tard les organismes 
payeurs se tournent vers les professionnels de santé pour leur répercuter leur force 
commerciale et leur besoin de marge. Scénario classique dans d’autres secteurs dont 
on connaît les effets à terme. 


Face à ces menaces tarifaires, la concentration des acteurs de la biologie ne peut 
que se poursuivre. Déjà les financiers se rapprochent entre eux, les plus importantes 
structures libérales débordent leurs départements et ambitionnent des territoires 
régionaux, voire nationaux. Des laboratoires étrangers observent également les 
opportunités du marché français. Le poids de la dépense de l'hôpital dans la dépense 
de santé contraint aussi à réallouer les moyens et la pertinence de la continuité 
des services, permettant d'imaginer davantage de porosité entre public et privé. 
Dans le même temps, la déflation du tarif des actes de biologie devrait entraîner 
des assouplissements, en contrepartie de la réglementation d’exercice et surtout de 
l'implantation des sites. À notre avis, cette hypothèse hautement probable condui- 
rait alors à un paysage de la biologie à l'échelle nationale, se rapprochant davantage 
de modèles étrangers. 


5. La valorisation des laboratoires et l’éternelle 
question de la rentabilité attendue 


Toutes ces évolutions ont profondément modifié les bases traditionnelles de 
valorisation des parts d’exercice. La recherche de volumes, l'élargissement des 
parts de marché, ont lancé tous les acteurs dans un relèvement très substantiel des 
prix dans les négociations. Suivant que l’opération ne vise que des associations de 
confrères ou au contraire des cessions de contrôle, les prix peuvent varier dans des 
proportions de 50 %. Pas simple pour intégrer des jeunes biologistes même si la 
législation autorise désormais des holdings ad hoc, les fameuses SPFPL ou sociétés 
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de participation financières des professions libérales, mais avec des limites de seuil 
de participation qui ne sont pas adaptées à la multiplicité des associés. 


En effet, la prestation de services des laboratoires est normée, le mode de fac- 
turation est unique selon la typologie des actes. Dès lors, c’est l’architecture des 
sites et du plateau technique, les volumes et les aptitudes de gestion des titulaires 
qui feront les différences de rentabilité. Les biologistes découvrent des notions 
financières, tantôt françaises comme l’EBE, le REX, tantôt anglo-saxonnes comme 
l'EBITDA, l’'EBIT. Ils se mettent à la création de valeur. 


Si cette profession est encore « bankable », ce qui la différencie d’autres disciplines 
médicales, c’est parce qu’elle dégage un excédent de bénéfice annuel qui va au-delà 
de la rémunération au moins théorique du travail du titulaire. En d’autres termes, 
il existe une « rente » qui peut être capitalisée et donc offrir une perspective de 
capital négociable et finançable”. 


Mais dans l’environnement sociologique français, il y a des terminologies qui 
fachent, et des interrogations qui arrivent très vite sur le bien-fondé et la destina- 
tion du profit. Rien d’étonnant si on se souvient que les payeurs principaux sont 
la Sécurité Sociale et les organismes complémentaires mais guère le patient, sauf 
par ses cotisations. En même temps, ce débat ne peut se limiter aux seuls aspects 
comptables car ce serait occulter aussi la qualité du service rendu, l’exigence des 
études, la formation continue, l’éthique qui intègre l’indépendance, la responsabilité 
du professionnel, le dévouement au client. L'accès à la profession ne peut donc 
que demeurer réglementé. 


Où placer le curseur ? Voici la vraie question. 


Que de sujets et d’opinions obligatoirement diverses, et dans le paysage français, 
de soucis de défense d’intérêts catégoriels. La profession demeurera-t-elle dans son 
rôle médical ou au contraire basculera-t-elle davantage dans une fonction d’ingé- 
nieur médical, voici une question légitime pour le futur. Les conséquences de toute 
nature ne seraient pas les mêmes. 


Observateur et conseiller spécialisé depuis de nombreuses années de cette profes- 
sion, ce n’est donc qu'à ce titre que je peux m’exprimer. D'où la juste place donnée 
dans cet ouvrage aux biologistes eux-mêmes et à d’autres professionnels du secteur. 


5. Illustrée par le rachat de NOVESCIA par CERBA ou le projet boursier LabCo. 
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Le public attendu pour la lecture de cet ouvrage est large : biologistes du privé 
et public, autres professionnels de la Santé, étudiants, professeurs, conseillers et 
fournisseurs de la profession, autorités de tutelle et Ministères, investisseurs français 
et étrangers, banquiers, et toute personne intéressée par l’originalité d’un modèle 
national, qui consacre aux patients, le bien-fondé d’une chaîne de diagnostics 
médicaux et de conduite de soins. 


Formons l'espoir que le lecteur trouve dans cette réunion d’exposés, des idées 
et des sujets de réflexion qui lui conviennent, pour conduire son propre chemin. 


CONTRIBUTIONS DES BIOLOGISTES 


e Les Présidents de syndicats de biologie (sans ordre préférentiel) : 


— Thomas Nenninger, président du Syndicat des jeunes biologistes 
médicaux (SJBM) ; 


— François Blanchecotte, président du Syndicat des Biologistes (SDB) ; 


— Mickael Fortun, président et Rathana KIM, secrétaire général de la 
Fédération Nationale des Syndicats d'internes en Pharmacie et Biologie 
Médicale (FNSIP-BM) avec Gaëlle Tachon ; 


— Jean Philipp, président du Syndicat des laboratoires de biologie clinique 
(SLBC) ; 


— Didier Benchetrit, président du Syndicat de biologie libérale européenne 
(SLBE). 


e Les biologistes de terrain s'exprimant à titre individuel : 


Philippe Weber chez BIO-VSM ; 


| 


— Luc Essimilaire, auditeur COFRAC :; 


Bruno Morassin chez LBA : 


— Philippe Dabi chez BIOCLINIC. 


1 





SYNDICAT DES JEUNES BIOLOGISTES MÉDICAUX 


Président : Thomas Nenninger 





IA, 


Le syndicat des jeunes biologistes médicaux a pour vocation de regrouper tous les 
jeunes biologistes (médecins et pharmaciens, internes et jeunes installés, du secteur 
public et du privé). Son rôle est d'accroître leur concertation et de favoriser la commu- 
nication au sein de la structure, de conduire des réflexions sur la profession, et de repré- 
senter aux différentes tables de négociations l’ensemble des jeunes biologistes français. 


Le SJBM est constitué d’internes médecins et pharmaciens, représentants locaux 
ou nationaux de la filière biologie médicale, et de jeunes directeurs adjoints de 
toute la France. 





Thomas Nenninger, docteur en médecine spécialisé en biologie médicale, est Le Président du 
Syndicat des Jeunes Biologistes Médicaux, structure représentative qu'il a co-créée et emmenée 
à La représentativité en seulement cinq ans, en faisant pour la première fois entendre et recon- 
naître Les attentes et Les propositions des jeunes professionnels. Spécialiste reconnu dans son 
domaine, lobbyiste efficace et élu professionnel de Longue date (via Le CIRC, l'ISNI, Le PWG), il 
est aussi un « serial entrepreneur » qui a pris La direction de son premier business à 21 ans, en 
parallèle de son externat en médecine. Il développe à présent un projet visant à favoriser La 
création et l'investissement par Les biologistes médicaux dans Le domaine des biotechnologies, 
et exerce aujourd’hui dans un groupement de biologistes éthiques et indépendants. 


https://www.linkedin.com/pub/thomas-nenninger/3/7b6/89b 
http://www.viadeo.com/profile/002ngaaghyw090s 


Twitter : t.nenninger 
Site du SJBM : www.sjbm.fr 
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1. Un peu d'histoire. Quel état des lieux 2 


Parler de l’exercice de la biologie médicale au XXI siècle, c’est d’abord et avant 
tout la resituer dans le contexte global de l’évolution technique, éthique, et régle- 
mentaire de la médecine. Comme le disait Montesquieu, « il faut éclairer l’histoire 
par des lois, et les lois par l'Histoire ». 


La santé, en France et dans le Monde, a subi au cours du XX siècle des bou- 
leversements de fond tels qu’elle n’en avait jamais rencontrés en plus de 2 500 ans 
d'histoire depuis Hippocrate de Cos. En une centaine d’années, et deux conflits 
mondiaux, ont émergé des innovations techniques qui ont révolutionné la pratique 
médicale, cette subtile relation qui unit un docteur et son patient dans un colloque 
si singulier. Ces innovations exceptionnelles ont vu naître la tentation de sortir la 
médecine du champ des Arts et des Humanités auquel elle avait toujours appar- 
tenu, pour la faire accéder au rang de science fondamentale. En même temps que 
la médecine devenait une discipline unique par la fusion de la médecine clinique 
(les médecins) et de la chirurgie (les barbiers), et se redéfinissait comme appartenant 
au champ des sciences dures, naissaient, à la fin du XIX® siècle et au début du 
XX siècle, les toutes prenuères spécialités médicales. Le XX® siècle avec ses hor- 
reurs rationalisées, ses convulsions totalitaires, ses recherches de guerre, avait créé 
les conditions sui generis d’une étude empirique rigoureuse d’un grand nombre de 
cas et inspiré au corps médical un puissant désir collectif d'étendre le champ de la 
science médicale, qui ne pouvait, de fait, se concevoir que par un fractionnement 
de l'étude, et donc par la naissance de spécialités médicales. La médecine française, 
alors rayonnante et bénéficiant de l’organisation des hôpitaux publics, fut l’une 
des premières à individualiser des champs particuliers : l’humanisme cartésien à la 
française cédait la place au pragmatisme des anglo-saxons préfiguré par John Locke. 
Parmi les toutes premières spécialités individualisées se trouvait une bonne partie de 
ce qui forme actuellement les surspécialités de biologie médicale : l’hématologie, 
la microbiologie, la biochimie, etc. 


L’individualisation des spécialités de la biologie médicale réalisée en faveur de 
l'innovation et de la recherche ne pouvait que bénéficier du climat de concentra- 
tion de l’expertise et de l’excellence médicale, conjugué à la profusion des moyens 
retrouvés uniquement dans les hôpitaux. Pourtant, cette nouvelle organisation 
s’est, comme pour toutes les spécialités médicales, transposée dans l’exercice 
libéral privé. Dans la première moitié du XX siècle, l’expertise et les techniques 
nécessaires à la réalisation de la biologie médicale rendaient onéreuses et peu 
rentables ces spécialités balbutiantes, et le changement de paradigme constitué 
par la dissociation du temps diagnostic et du temps thérapeutique n’avait pas 
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encore eu lieu. Dans l’inconscient collectif, la médecine restait associée au temps 
thérapeutique. 


La pratique de la spécialité et de ses surspécialités s’est cependant diffusée dans 
le privé, réalisée à la fois par des médecins, mais également par des pharmaciens, 
parfois des vétérinaires et des scientifiques. Ce qui a mené à un exercice protéi- 
forme ayant un double impact. Le premier est l’unicité que forme le triptyque 
préanalytique, analytique et postanalytique. Le second est son déclassement pro- 
gressif, par les cliniciens et chirurgiens, au rang de spécialité accessoire, presta- 
taire de service, hérité de la possibilité offerte à des non-médecins de pratiquer 
la spécialité. 

Parallèlement l’essor des découvertes dans notre spécialité médicale a continué 
à un rythme exponentiel, et afin de pouvoir en faire bénéficier un plus grand 
nombre de patients tout en contrôlant les coûts, l’idée de l'automatisation de la 
phase analytique est née. 


2. Les contours de la profession 
définis par la loi 75-626 de 1975 


L’envolée de la spécialité liée à la révolution de pratique médicale qu’elle entrat- 
nait fut telle qu’il devint nécessaire de la cadrer par une loi, qui après des années 
de discussion fut la loi 75-626 du 11 juillet 1975 relative aux laboratoires d’analyses 
médicales. La loi de l’été 1975 définissait un cadre à la pratique de l’exercice de 
biologie médicale et la mise en forme telle que nous la connaissons actuellement. 
Elle lui donnait une définition en stipulant que « les analyses de biologie médicale sont 
les examens biologiques qui concourent au diagnostic, au traitement ou à la prévention des 
maladies humaines ou qui font apparaître tout autre modification de l’état physiologique », 
elle en définissait également les acteurs, les responsabilisant en termes ordinaux, 
civiles, et pénaux. 


Cette loi est réellement une loi de santé qui s’affranchit des appétits écono- 
miques pour s'attacher à créer une forme d’organisation des pratiques. Celle-ci 
bénéficie d’abord et avant tout aux patients. C’est ainsi que l’exercice physique 
et responsable est sanctuarisé en posant que « les 3/4 au moins du capital social 
doivent être détenus par des directeurs et directeurs adjoints de laboratoires », à l’image 
de ce qui se pratique aujourd’hui pour l’ensemble des sociétés de médecins, et 
encore que « les associés ne peuvent être que des personnes physiques, à l'exclusion de 
celles exerçant une activité médicale autre que les fonctions de directeur ou directeur adjoint 
de laboratoire ». 
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3. La loi de 1990 et l'ère de la finance 


Anticipant l’ouverture de la France au marché commun, nous voici en 1990 avec 
la loi sur les sociétés d’exercice libéral. À partir du moment où la France se soumet 
à une législation supranationale qui est d’une part, celle de l’échelle européenne, et 
d’autre part, celle créée par le périmètre de l’organisation mondiale du commerce, 
elle se doit d’accepter les montages capitalistiques autorisés par ces législations. Ceci 
permet déjà un premier point d’entrée des financiers dans la santé française, en 
autorisant leur détention de capitaux au travers de structures européennes ayant le 
même objet social. Afin de faciliter ce point d’entrée, la loi de 1990 sur les socié- 
tés d’exercice libéral va stipuler que des personnes morales ayant le même objet 
social que celui des sociétés dans lesquelles elles vont investir pourront racheter 
du capital, et même plus de la moitié du capital : « Par dérogation au premier alinéa 
de l’article 5, plus de la moitié du capital social des sociétés d'exercice libéral peut aussi être 
détenue par des personnes physiques ou morales exerçant la profession constituant l’objet social 
ou par des sociétés de participations financières de professions libérales régies par le titre IV 
de la présente loi. 


Des décrets en Conseil d’État pourront prévoir, compte tenu des nécessités propres à chaque 
profession autre que les professions juridiques et judiciaires, que le premier alinéa ne s'applique 
pas lorsque cette dérogation serait de nature à porter atteinte à l'exercice de la profession concer- 
née, au respect de l'indépendance de ses membres ou de ses règles déontologiques propres. » 


Fin des années 1990 et début des années 2000. À ce moment, les capitaux 
financiers extérieurs sont sur les sfarting-blocks pour commencer à investir ce 
qu'ils estiment être le marché de la biologie médicale (dont l'immense avan- 
tage est son financement garanti par la solidarité nationale et ses perspectives 
de croissance attrayante dans le cadre du vieillissement de la population) et 
qui constitue le cheval de Troie idéal pour prendre date sur l’ensemble de la 
médecine française. Ce qui cependant tempère les appétits des investisseurs 
financiers est l’éclatement des structures, la coûteuse réorganisation nécessaire 
pour les concentrer, et l’absence de motivateur interne ou externe pour cette 
éventuelle concentration. 


4. L'accréditation 


À ce moment en France, on dénombre environ 5 000 laboratoires de biolo- 
gie médicale. La situation est relativement hétérogène en termes de tailles et de 
pratiques. La très grande majorité travaille d’une façon que l’on pourrait qualifier 
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d’« artisanale » (à opposer au modèle « industriel ») - ce qui est loin d’être incom- 
patible avec l’excellence d’exercice -, tandis que quelques structures ont com- 
mencé à se regrouper, à s’automatiser et se rationaliser sur la partie analytique, 
et se sentent à l’étroit dans une législation qui ne leur permet plus de prendre 
des participations croisées qu’au sein de cinq SEL. Ces quelques laboratoires, 
se sentant des appétits de capitaines d’industrie, et n’ayant ni connaissance ni 
conscience des volontés et des premiers rachats effectués par les financiers et de 
leur puissance en termes d'investissement, vont inlassablement prêcher pour un 
assouplissement des règles législatives leur permettant de créer des structures de 
plus grandes tailles. 


L'État réagit alors afin de mettre sa législation plus en adéquation avec ses nou- 
velles affinités ultra-libérales et mandate un rapport sur la biologie médicale, avec 
pour périmètre défini, un facteur de concentration (l’accréditation obligatoire), un 
facteur de maïtrise des coûts et un facteur de territorialité. 


La raison invoquée auprès des instances représentatives de la profession et des 
hauts-fonctionnaires est de réfléchir à positionner la spécialité en force dans un 
contexte euro-compatible pour les trente ans à venir... Le sujet pourtant central de 
la détention des capitaux est soigneusement évité dans la mesure où, telle quelle, 
la législation permet aux financiers d'investir le marché. 


Dans le même temps, et dans la perspective du probable assouplissement législatif 
devant ressortir de cette concertation, et grâce à l’accréditation, les rachats se mul- 
tiplient de la part des financiers qui font une percée importante (autour de 15 % 
de la profession) sur les premières années 2000. 


Une nouvelle fois (à partir de 2014, et plus encore de 2015), le poids et les 
délais de l’accréditation, ainsi que la problématique des modalités de sortie des 
biologistes médicaux (les propositions de rachat par les financiers, et les diffi- 
cultés pour les jeunes entrants de s’aligner sur les prix de cession favorisent la 
revente aux structures financières) créent les conditions d’une nouvelle phase de 
concentration, avec cependant cette fois des acquisitions plus raisonnées et plus 
stratégiques. Dans le même temps, la part de la biologie médicale opérée par des 
fonds financiers se restructure et se concentre également dans la perspective d’une 
entrée en bourse à venir qui seule permettrait la sortie des investisseurs financiers 
actuels (transférant la moins-value latente prévisible sur les petits investisseurs qui 
achèteront en bourse). 


Cette dynamique de concentration crée un effet de loupe sur les processus per- 
mettant l'optimisation financière immédiate des structures (en particulier l’indus- 
trialisation du temps analytique). Cependant ces gains d’efficience sont loin d’être 
illimités (la renégociation avec les fournisseurs atteint ses limites, et l’augmentation 


LE BIOLOGISTE MÉDICAL, NOUVEAU MANAGER DE SON LABORATOIRE 


des tailles d'entreprises crée de nouveaux besoins - transport, gestion, DRH, infor- 
matique, DAF, etc. — qui, à leur tour, génèrent des coûts antagonisant les gains 
efficience. 


5. L'avenir de la biologie médicale 


Raïisonner à long terme comme le font les jeunes biologistes médicaux, c’est 
réfléchir à la plus-value que la profession apporte aux patients, qui à son tour garan- 
tit l'exercice professionnel. Et cette plus-value passe par les temps préanalytique, 
postanalytique, mais également par la gestion des urgences, et par l'innovation et 
la recherche. Le long terme nécessite également de résoudre le problème posé par 
l'entrée et la sortie des biologistes médicaux au capital des laboratoires (ce que nous 
nous attachons à faire dans une réflexion ouverte avec le ministère des Finances 
et de la Santé). 


Au moment où la formation des biologistes médicaux s’ouvre aux scientifiques 
sous l'influence des hospitalo-universitaires, au moment où la rationalisation de 
lPanalytique, la maîtrise des coûts et la rigueur de l’accréditation stérilisent la 
recherche dans notre profession, au moment où les tests délocalisés, tels que les 
autotests VIH, sortent du champ de la biologie médicale pour pouvoir être com- 
mercialisés sans aucun contrôle, il est temps de se concentrer sur l’avenir de notre 
spécialité et ses relais de croissance. 


D'autant que l’évolution des techniques et de la recherche nous offre aujourdhui 
les moyens de nos ambitions : citons par exemple les séquenceurs à moins de 
1 000 euros commercialisés sur quickstarter, le « doctor test » à moins d’un euro 
permettant de tester sur un buvard 14 paramètres biochimiques en tout lieu et par 
tout opérateur (George Whithesides et son « laboratoire de la taille d’un timbre-poste ») 
ou encore la « révolution theranos » lancée par Elisabeth Holmes (révolutionnant le 
préanalytique — en le rendant moins anxiogène et plus standardisé —, comme le 
postanalytique avec des résultats rendus en moins de trois jours... Une révolution 
aux États-Unis !) Citons enfin l’évolution des automates par le biais de la recherche 
des constructeurs qui tentent de faciliter la réalisation sur les sites périphériques 
d’une liste limitée d'examens d’urgence en proposant des machines clef en main, 
faciles à corréler, peu coûteuses et combinant les analyses d’urgence les plus fré- 
quemment prescrites. 


Alors quelles sont les pistes porteuses d’avenir dans ce contexte ? À notre sens, 
tout ce qui, du fait de notre expertise, apporte une plus-value à nos malades, 
et de fait pour l’ensemble du système de santé solidaire, mérite de figurer dans 
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les propositions que nous pouvons construire afin de moderniser notre exercice 
professionnel. 


6. La mise en place de grands plateaux techniques 
de routine 


Ainsi, s’il nous faut intégrer la nécessité de concentration portée par l’ac- 
créditation obligatoire, ce doit être au sein d’une organisation réfléchie et 
efficiente, et non en concentrant pour concentrer, sans réfléchir au préalable 
à l'orientation future que nous souhaitons donner à notre exercice. L’évolu- 
tion de notre profession doit être choisie et non subie. La concentration en 
laboratoires de grandes tailles à plusieurs sites ne se conçoit qu’en élaborant 
quelques très grands plateaux techniques de routine (auxquels tous les biolo- 
gistes devraient pouvoir participer pour apporter leur expertise), assistés par un 
nombre plus important de sites d'urgence et de référence de taille plus réduite 
(judicieusement placés à une distance de moins de 40 minutes de chaque site 
périphérique dans son domaine territorial), chacun étant ouvert et accessible 
24 h sur 24. Notre rôle en termes postanalytique sur chacun des sites doit être 
de rendre des résultats concrets en termes médicaux pronostics, diagnostics, 
thérapeutiques, et in fine de se passer des chiffres. En ce sens, nous devons 
pouvoir accueillir en consultation nos patients — ce que nous faisons pour la 
plupart déjà —, avec pour corollaire (au-delà des anecdotiques vaccinations, 
injections, adaptations de prescriptions, etc.) de pouvoir coter ces prises en 
charge. Et nous devons être en mesure de valider biologiquement nos exa- 
mens à toute heure du jour et de la nuit. Déléguer la validation biologique 
équivaudrait à un suicide professionnel. 


Cette organisation ainsi esquissée ne vaut dans le temps que si elle s’appuie sur des 
plateaux spécialisés de référence en seconde intention (qui permettent l’évolution 
technologique de notre profession, et la recherche). Enfin, nous devons recon- 
quérir les domaines qui étaient auparavant placés sous notre expertise (notamment 
tous les tests diagnostiques rapides), et cette reconquête passe d’une part par la 
recherche et l’innovation sous l’égide des biologistes médicaux, mais également par 
binvestissement dans des sfartups qui se lancent sur ces nouvelles pistes d’avenir (et 
donc par la création des outils collectifs adaptés à cet investissement). Personne n’est 
mieux placé que les biologistes médicaux pour évaluer le bénéfice médical attendu 
de la commercüalisation de nouveaux produits de diagnostic, ni pour anticiper les 
besoins et créer les outils techniques pour y répondre. 
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Ces pistes d'évolution sont compatibles avec le cadre législatif et normatif actuel, 
elles ne requièrent que notre investissement. Les biologistes médicaux éthiques et 
indépendants sont par ailleurs les seuls à pouvoir les mettre en pratique car elles 
présupposent un degré d’investissement que l’on ne retrouve que chez ceux qui 
peuvent participer à la gestion de leurs structures et bénéficier de sa réussite. 


Le rôle syndical est de les aider et les accompagner, et en ce sens nous avons 
anticipé l’aspect innovation en nouant avec le ministère des Finances un partenariat 
afin que les biologistes médicaux soient placés au cœur des projets d'innovation 
et de recherche. Nous ferons également en sorte de faciliter la mise en commun 
des capacités d’investissement, et le rapprochement des structures indépendantes 
et éthiques. 


Il est également nécessaire pour toutes les structures de tailles diverses de 
mettre en commun leurs forces à la fois au travers des instances syndicales, mais 
également au sein de structures ad hoc, afin de se doter des outils permettant 
des gains conséquents d’efficience, la mutualisation des fonctions supports, des 
transports, l'investissement dans la recherche et l'innovation, la création ou la 
participation à des plateaux spécialisés indépendants, et bien sûr la transmission 
des capitaux. Cette association ne peut se faire que dans une dynamique de 
respect mutuel de l’organisation antérieure et des processus décisionnels qui 
prévalaient jusqu'alors, selon une élaboration démocratique, en prenant pour 
uniques guides les bénéfices communs à retirer d’une telle alliance. Elle doit 
se faire selon une vision d’avenir partagée et de long terme (pour éviter les 
errements des investisseurs financiers), et elle doit être porteuse d’une éthique 
affirmée garante d’une confiance partagée. 


Chaque laboratoire doit être audible au sein d’un tout cohérent, l'intérêt général 
primant sur les intérêts particuliers, mais la structure d’ensemble étant susceptible 
de résoudre les problématiques qui auraient autrement été insolubles pour chacune 
des petites structures qui la composent (rachat de part pour transmission, rachat de 
laboratoires pour les intégrer progressivement alors que le financement aurait été 
impossible, etc.). 


De telles structures sont, contre toute attente, nées ces dernières années. Elles 
contiennent en elles les germes de la réussite. Nous travaillerons étroitement avec 
elles de façon à ce qu’elles se posent en alternative crédible et reconnue au modèle 
financier, mais bien plus, à ce qu’elles le rendent obsolète et permettent la recon- 
quête totale par les professionnels de la biologie médicale de leur profession, et 
au-delà placent les professionnels en position de conquête sur le territoire européen. 


Un dernier mot sur l’accréditation. Elle est terriblement coûteuse, ralentit 
notre capacité d'adaptation, et manifestement a été instaurée dans un but de 
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concentration du secteur. Ses bénéfices à la fois pour les malades et pour les profes- 
sionnels sont pour l'instant loin d’être évidents. Mais elle est également loin d’être 
insurmontable, et si notre rôle syndical est de faire en sorte qu’elle soit adaptée 
à notre exercice (et non de devoir adapter notre exercice à un corset normatif 
inadapté), elle demeure un élément mineur de l’évolution de notre profession. 
N'en faisons pas l’arbre qui cache la forêt : prenons en main l’évolution de notre 
exercice de façon à pouvoir pratiquer demain la biologie médicale qui nous pas- 
sionne au service de nos malades. 
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FÉDÉRATION NATIONALE DES SYNDICATS D'INTERNES 
EN PHARMACIE ET BIOLOGIE MÉDICALE (FNSIP-BM) 


Présentation de La FNSIP-BM par Gaëlle TACHON - LES BIOLOGISTES DE DEMAIN 








Gaëlle Tachon - Vice-Présidente des Relations Internationales en Biologie Médicale 


Syndicat : FNSIP-BM : Fédération Nationale des Syndicats d'Internes en Pharmacie - Biologie 
Médicale 


En 8° semestre d'internat de Biologie Médicale, spécialité génétique moléculaire. Après plu- 
sieurs stages à l'étranger accomplis durant son cursus de pharmacie et un master 2 en géné- 
tique humaine et médicale réalisé en Australie, Gaëlle TACHON s'engage auprès de La FNSIP-BM 
comme représentante des internes de biologie médicale à l'International. Gaëlle TACHON peut 
aussi témoigner d'un passé actif dans l'associatif en tant qu'ancienne Présidente de L'AIPHMN, 
Association des Internes en Pharmacie des Hôpitaux de Montpellier-Nîmes. 


Cet article a été rédigé en concertation avec l'ensemble des membres du bureau de La FNSIP-BM. 





Lien vers site, blog ou réseaux sociaux : https ://fr.linkedin.com/pub/gaelle-tachon/4b/a31/935 











La Fédération Nationale des Syndicats d’internes en Pharmacie et en 
Biologie Médicale (FNSIP-BM) créée en janvier 1983 est un syndicat pro- 
fessionnel apolitique et aconfessionnel. Il s’agit du seul syndicat national repré- 
sentatif de l’ensemble des internes en Pharmacie et en Biologie Médicale. Cette 
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fédération représente nationalement 24 villes hospitalo-universitaires accueillant des 
internes, soit plus de 1 800 internes sur la France répartis sur deux principales filières : 


— les Sciences Pharmaceutiques (regroupant la Pharmacie et l’Innovation 
Pharmaceutique et Recherche) 


— la Biologie médicale. 


La FNSIP-BM se montre force de position quand il est important de représen- 
ter les internes sur des problématiques qui les touchent, telles que les conditions 
de travail et de formation, la réforme du troisième cycle des études médicales, 
les conditions d’exercice des laboratoires de biologie publics et privés ainsi que 
l'intégration européenne. 


Notre syndicat est attentif aux futurs décrets relatifs à la loi portant sur la réforme 
de la Biologie Médicale et veille à ce que les développements de la Stratégie 
Nationale de Santé prennent en considération les problématiques de la biologie 
en France. 


Elle apporte son point de vue sur l’évolution souhaitable des Diplômes d'Etudes 
Spécialisées ou sur l’accès à la recherche hospitalo-universitaire en France. 


Sa direction collégiale est répartie ainsi : 

Co-Président Pharmacie : Thomas Riquier (Paris) 

Co-Président Biologie Médicale : Mickaël Fortun (Paris) 

Secrétaire général : Rathana Kim (Paris) 

Trésorière : Christelle Moreau (Montpellier) 

Vice-Présidente Biologie Médicale : Eugénie Duroyon (Montpellier) 


Vice-Présidente International Biologie Médicale : Gaëlle Tachon (Montpellier) 


1. La Formation du Biologiste Médical 


1.1. Les voies d'accès 


Les internes de biologie médicale sont issus de la filière pharmacie ou médecine. 
Après 5 ou 6 années d’études, les étudiants passent le concours de l’internat ou 
Épreuves Classantes Nationales (ECN, en médecine). 


À l'issue de ces épreuves classantes, lorsque son rang de classement le lui permet, 
linterne pourra choisir la filière Biologie Médicale dans le but d’obtenir le Diplôme 
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d'Etudes Spécialisées (D.E.S.) de Biologie Médicale, nécessaire pour exercer. Les 
internes seront affiliés à une inter-région (internes pharmaciens) ou une subdivision 
(internes médecins). 


1.2. Déroulement et obtention du D.E.S. 


L’internat en Biologie médicale est une formation théorique et pratique, en effet 
linterne est un professionnel en formation comme indiqué à l’article R6153-2 du 
code de la santé publique. 


Dans le cadre de la réforme des études de santé (LMD), le D.E.S. de biologie 
médicale en France est en pleine restructuration. À l’heure actuelle, l’internat en 
biologie médicale s'organise de manière semestrielle et s'étend sur 4 ans selon la 
maquette présentée ci-dessous : 


SENSIPEM 


——— 


\ 
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AS 
Ve AÉistant Spéciale _ AssistanfMospitalo-Universitaire 
: EE 


_DES de Biologie Médicale & Diplôme d'État de Docteur en Pharmacie/Médecine 


onception d'une maquette validée par Le coordonnateur de DES 


— Hématologie - Immunologie ou Parasito/myco 


11 & 12 octobre 2013 Congrès de L'ANEPF - QUE à 2 


nu 


Depuis la loi HPST, confirmée par la loi portant réforme de la biologie médicale 
du 30 mai 2013, tous les LBM sont soumis à l’accréditation. Il est ainsi recommandé 
aux internes de biologie médicale de se former à l’assurance qualité pendant leur 
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cursus. La FNSIP-BM a demandé à nos ministères de tutelle que la formation à l’assurance 
qualité soit intégrée dans notre cursus et qu'elle soit gratuite, obligatoire et accessible à tous. 


1.3. Débouchés 


À l'issue de cette formation et le D.E.S. de BM obtenu, l’interne en biologie 
médicale peut exercer dans le secteur public ou privé. 


1.3.1. Secteur public 


e LBM hospitaliers spécialisés : en général localisés dans les CHU, ces labora- 
toires assurent la routine et effectuent les analyses spécialisées. Le biologiste peut 
y exercer en tant que praticien hospitalier après avoir réussi le concours national 
de praticien hospitalier (CNPH) dans la spécialité souhaitée. Un versant univer- 
sitaire (thèse d’Université) est fortement recommandé dans ce type de carrière. 


e LBM hospitalier polyvalent : en général localisés dans les CHG, ces labora- 
toires effectuent toutes les analyses de ces hôpitaux. Il faut auparavant réussir le 
CNPH. 


e Carrière hospitalo-universitaire : il est possible de devenir bi-apparte- 
nant (enseignant chercheur et hospitalier), une thèse d’Université est alors 
indispensable. 


1.3.2. Secteur privé 


e LBM privés polyvalents : c’est le secteur où s’orientait traditionnellement la 
majorité des biologistes, avec une tendance actuelle à l'équilibre avec les débou- 
chés à l'hôpital. Le biologiste pratique la biologie polyvalente en tant que respon- 
sable ou co-responsable du LBM et y est très souvent responsable d’un secteur. 


e Laboratoires de biologie médicale spécialisés : ces laboratoires privés spé- 
cialisés sont des grosses structures qui tendent à se développer. 


e Industrie de l’analyse et du bio réactif : bien qu'il soit méconnu, ce secteur 
est aussi un débouché possible. 


2. Vision du métier 


La ENSIP-BM défend une biologie médicale de qualité, de proximité, effi- 
ciente, éthique, au service du patient. Elle plaide l’importance et le rôle capital du 
biologiste dans le parcours de soin, en tant que professionnel de premiers recours. 
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Les internes, bien que jeunes biologistes en formation, sont conscients de la 
profession à haute responsabilité vers laquelle ils se destinent. Ils en connaissent les 
enjeux pour le patient et pour le système de santé français en général. 


Ils défendent la médicalisation de la profession qui a été réaffirmée par la loi 
portant réforme de la biologie médicale du 31 mai 2013. Ils sont conscients que 
celle-ci passe par une juste prescription et une maîtrise des volumes, et qu'il faut 
aussi promouvoir le contact avec le patient et le clinicien lors des phases pré- et 
post- analytiques. 


La bonne réalisation d’un examen ne peut se faire sans la présence du biologiste 
médical à chaque étape, de la phase préanalytique à la phase postanalytique. La valida- 
tion biologique assurée 24 h sur 24 h représente donc pour les internes une évidence. 


La FENSIP-BM estime que leur accès au secteur libéral doit être développé. Les 
internes aimeraient que la communication entre secteurs privés et publics s’amé- 
liore, et considèrent que le biologiste, en tant qu’ancien interne, joue un rôle 
fondamental dans ces partenariats. La possibilité pour les biologistes médicaux de 
pouvoir être remplacés par des internes, actée par le décret n° 2014-606 du 6 juin 
2014, a été applaudie par tous. Cela permet d’exercer une activité dans le secteur 
privé en parallèle de la formation d’interne. Remplacer en laboratoire de biologie 
médicale est possible dès la validation de cinq semestres et après obtention d’un 
certificat de remplacement délivré par l'Ordre des Pharmaciens/ Médecins. 


Selon la FENSIP-BM, les internes souhaitent que l’accès à la recherche (année 
recherche, année médaille) et le soutien dans les démarches de carrières hospitalières 
des internes soient réaffirmés. En 2014, le nombre d’année recherche a été multi- 
plié par 2, permettant à un plus grand nombre d’internes de réaliser des travaux de 
recherches dans le cadre d’un master 2. La FENSIP-BM se félicite d’avoir défendu 
l'attrait des internes vers la recherche. 


« Les internes sont prêts à relever les défis que représentent le management et la gestion 
d’un laboratoire médical, estime la Fédération. Ils souhaitent que la biologie médicale reste 
une profession libérale de santé, seul moyen d’éviter les conflits d'intérêts et de conserver leur 
indépendance. » De cette manière, les internes pourront assurer une prise en charge 
juste et sans contrainte, pour le patient. 


Les internes sont prêts à s’investir pour l’Accréditation des laboratoires de biolo- 
gie médicale, obligation française, qui doit être effective à l’horizon 2020. Mais ils 
souhaitent que la formation à l’accréditation fasse partie intégrante de la formation 
du biologiste médical et que leur rôle dans le système de santé soit consolidé et 
soutenu, afin de pouvoir proposer aux patients une biologie de qualité et accessible 
pour tous. 
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3. Perspectives du métier : harmonisation 
avec l’Europe, le biologiste acteur de santé 
incontournable 2 


La biologie médicale concourt à 70 % des diagnostics médicaux. Le biologiste 
médical assume la responsabilité de l’ensemble des étapes biologiques, de la phase 
préanalytique à la phase postanalytique. L’un des nombreux rôles du biologiste est 
d'interpréter le bilan biologique du patient ; il peut y déceler des erreurs analytiques 
pouvant engendrer des conséquences non négligeables pour les patients. De ce fait, 
lexpertise technique et médicale de ce spécialiste est indispensable à la bonne prise 
en charge des patients. 


En ce qui concerne la formation des internes, la directive européenne (direc- 
tive 2013/55/UE du 20 novembre 2013) a ouvert l'opportunité d’uniformiser les 
diplômes de biologistes médicaux à léchelle de l'Europe. Cette harmonisation est 
souhaitée par tous les internes du moment qu’elle ne se fasse pas au détriment de 
la qualité de la formation et de la reconnaissance du diplôme d’excellence qu’est 
le leur. Elle se schématiserait comme suit : 


MEDICINE-PHARMACY-SCIENCES (5-6 Years) 


| Training in BASIC Polyvalent 
Training in Clinical Biology (1-2 years) 
Polyvalent clinical Ÿ 
Biology MONOSPECIALISATION (3-4 years) 
(CEA CE) ° Biochemistry 
+ Hematology 
e Microbiology 
+ Molecular Genetics 


Ÿ 


EUROPEAN SPECIALISTS IN LABORATORY MEDICINE 








EC4 a été créé en 1993 pour coordonner les actions des sociétés nationales 
affiliées à l’International Federation of Clinical Chemistry and laboratory medicine (IFCC) 
dans l’Union Européenne (UE) et pour promouvoir l’harmonisation de la profes- 
sion de biologiste et la qualité scientifique des pratiques professionnelles dans les 
pays de l'UE. 
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Un groupe de travail de l'EC4 à ainsi fait paraitre un « Common-training Frame- 
works » (The EC4 European Syllabus for Post-Graduate Training in Clinical Chemistry 
and Laboratory Medicine : version 4 de 2012) résumant les enseignements et leurs 
contenus nécessaire à l’obtention du diplôme de biologiste médicale. La FNSIP- 
BM félicite ce groupe pour les travaux ainsi réalisés. Le « common-training Frame- 
works » est un document très complet qui condense toutes les compétences que 
linterne doit acquérir pour devenir biologiste. 


Par ailleurs, les internes surveillent avec attention les modifications législatives 
du D.E.S. de biologie médicale qui ont lieu actuellement en France afin que la 
formation reste en accord avec le projet d'harmonisation européenne auquel ils 
sont favorables. 


Mais notre perspective d’harmonisation ne s’arrête pas là. Les internes ont à cœur 
d'exporter leur vision de leur métier, médicalisé et proche du patient, au-delà des 
frontières françaises, et souhaitent montrer les avantages qui découlent de la position 
centrale du biologiste médical dans notre système de santé. 


Sources : 
— Code de la santé publique — partie législative — Sixième partie — Livre IT ; 


— Décret n°2003-76 du 23 janvier 2003 fixant la réglementation du DES de 
biologie médicale ; 

— Objectifs pédagogiques et liste des spécialités biologiques du DES de bio- 
logie médicale ; 

— Objectifs pédagogiques de niveau 2 du DES de biologie médicale ; 


— The EC4 European syllabus for post-graduate training in clinical chemistry 
and laboratory medicine : Version 4 — 2012 ; 


— Enquêtes de la ENSIP-BM sur le D.E.S. de Biologie médicale et la forma- 
tion à l’Assurance qualité (2013) ; 


— Rapport Pruvot-Couraud sur les conclusions du Groupe de travail sur les 
études médicales du 3° cycle ; 


— Décret n° 2014-606 du 6 juin 2014 relatif aux conditions de remplacement 
des biologistes médicaux par des internes en médecine et en pharmacie. 


Pour plus de renseignements, vous pouvez contacter la ENSIP-BM : 
vp-international-bio@fnsip.fr ou secretaire(@fnsip.fr 
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SYNDICAT DES BIOLOGISTES (SDB) 





Président : François Blanchecotte 





Vice-présidents exécutifs : Richard Fabre, Jean-Louis Pons et Bruno 
Rousset-Rouvière. 

Secrétaire général : Jean-Charles Dugimont — Secrétaire général adjoint : Bruno Rostain. 
Trésorier : Philippe Martin — Trésorier adjoint : Henri-Pierre Doermann. 

Autres membres : Georges Aïm, Jean-Pierre Clavel, Jean-Marc Dubertrand, 
Geneviève Ferret, Bruno Gauthier, Pascal Lavieville et Hassan Mahfoudi. 

Invités permanents : Pierre Chuzel et Clémentine Nesme (Collège des internes). 





François Blanchecotte, Président national du Syndicat des biologistes (SDB) depuis juin 2011 
Né Le 31 décembre 1957 - Docteur en Pharmacie - Biologiste médical. 

Directeur général du groupe Valbiolab à Joué-lès-Tours (37). 

Président de La commission des Affaires européennes de l'Union nationale des professions libé- 
rales (UNAPL, février 2013). 

Vice-Président de l’Union nationale des professions de santé (UNPS, avril 2011). 
Vice-Président du Centre national des professions de santé (CNPS, novembre 2011). 

Délégué général de La Confédération des biologistes européens (CBE, novembre 2013). 
Trésorier européen du Conseil européen des professions libérales (Ceplis, septembre 2014). 
Membre de la Commission nationale des professions libérales (CNAPL, avril 2011). 


Chevalier de La Légion d'Honneur (juillet 2014). 
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Le Syndicat des biologistes, un syndicat se voulant offensif et responsable au service 
de l’avenir des biologistes médicaux libéraux 


Le Syndicat des biologistes (SDB) agit au quotidien pour que l’ensemble des biologistes 
médicaux libéraux puissent se battre à armes égales contre tous ceux qui veulent faire de la 
biologie médicale une industrie rentable en lieu et place d’un exercice médical indépendant 
au service des patients. 


La voix des biologistes médicaux libéraux. Né à la fin des années 1990 de 
la fusion de quatre syndicats, le SDB a pour vocation de rassembler tous les bio- 
logistes médicaux libéraux quel que soit leur diplôme d’origine. Syndicat de tous 
les biologistes médicaux libéraux, il porte la voix de l’ensemble des membres de la 
profession. Sa structuration et la composition de son conseil d'administration, élu 
pour partie sur une liste nationale, et pour une autre, à partir de votes par région, 
en sont les meilleures garanties. Ouvert aux autres composantes de la profession, 
il accueille dans ses instances des représentants des biologistes hospitaliers et des 
internes en biologie médicale. 


Tous les membres des instances du SDB ont la conviction que la profession 
n'aura un avenir que si les patients, comme les autres professionnels de santé, lui 
reconnaissent une valeur ajoutée médicale incontournable et que, pour cela, elle 
a besoin de s’appuyer sur un exercice professionnel libéral fort et indépendant qui 
s'inscrit dans un dialogue quotidien avec les autres acteurs de la prise en charge 
des patients. 


Un travail de représentation auprès de dizaines d’instances. Défendre la 
profession passe aujourd’hui par deux impératifs : définir une ligne syndicale pro- 
fessionnelle mais aussi rassembler toutes les compétences nécessaires afin de peser 
sur les très nombreux dossiers qui concernent la profession. Le SDB y répond à 
travers les dizaines de mandats assumés au sein d’une multitude d’instances (plus 
d’une trentaine) mais aussi par un travail en amont qui s’appuie sur ses groupes de 
travail et sur ses chargés de mission, tous biologistes médicaux libéraux. 


Un rôle conventionnel assumé. Faisant partie des trois syndicats reconnus 
comme étant représentatifs, le SDB revendique le plus grand nombre d’adhérents 
parmi les syndicats de biologistes libéraux et assume pleinement son rôle de syndicat 
signataire de la convention des directeurs de laboratoires de biologie médicale. Un 
rôle qui implique une action responsable dans l'intérêt de tous les biologistes. Sur 
l’ensemble des dossiers qui concernent la profession, le SDB recherche l’unité et 
la cohérence de la profession. 


Plutôt que l’opposition frontale et la politique de la chaise vide, il s’applique à 
obtenir des modifications ou des avancées dans l'intérêt de la profession partout 
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où cela est possible. Mais si le rôle du SDB est de défendre la profession face aux 
attaques, il est aussi et surtout de travailler à son avenir et de préparer les outils 
pour y parvenir. 


1. Vision du métier 


Pour un biologiste médical indépendant, membre incontournable de l’équipe de soins 
de proximité 


Une biologie médicale indépendante et de qualité. Les derniers et récents 
projets gouvernementaux sur la déréglementation en attestent : le combat pour 
préserver l’indépendance professionnelle des biologistes médicaux et donc la maïi- 
trise de leur outil de travail reste un combat à mener de manière continue. Un 
combat qui nécessite une vigilance et une mobilisation constantes pour lutter contre 
la mainmise des financiers sur la profession. Une biologie médicale de qualité au 
service des patients, pilotée par les biologistes médicaux exerçants, voilà le credo et 
la vision de la profession que défend sans relâche le SDB. 


Les biologistes médicaux ont, avec les radiologues, la difficile tâche de faire 
accepter l’idée qu’ils sont à la fois des professionnels de santé libéraux de haut 
niveau médical et des chefs d’entreprise dirigeants de véritables PME. Pourtant, 
aujourd’hui plus encore qu’hier, la maîtrise de l’outil de travail ainsi que le choix 
de l’évolution et de l’organisation du plateau technique de biologie médicale par- 
ticipent intimement de la compétence et de l’indépendance du professionnel de 
santé qu'est le biologiste médical. Reste un long travail de pédagogie à accomplir 
pour le faire comprendre aux pouvoirs publics. 


Un biologiste médicalement incontournable. Les pouvoirs publics (services 
de l’État et Assurance maladie) sont inquiets d’avoir à gérer la montée en puissance 
d’une discipline médicale jeune (à l'échelle de la médecine) qui évolue à grande 
vitesse depuis un demi-siècle et qui, surtout, s’impose de jour en jour comme un 
levier essentiel de la médecine moderne. 


La biologie médicale est en effet devenue en quelques années, avec la radiologie, 
la discipline qui a donné au médecin des yeux et des données objectives pour déci- 
der. Elle permet de poser ou de confirmer un diagnostic (dans 60 à 70 % des cas), 
de suivre l’évolution d’une maladie et, bientôt, de la prévoir. En rendant ses résul- 
tats, le biologiste médical vient renforcer le corps médical et le rendre plus efficace. 


Pourtant, la tentation des pouvoirs publics de reléguer les biologistes médi- 
caux au rôle de simples prestataires de services, voire de promouvoir une biologie 
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médicale sans biologistes médicaux, reste forte. Aussi, leur rôle médical au cœur de 
l’équipe de soins doit être consolidé et leur rôle, dans les actions de santé publique, 
reconnu. Prévention et dépistage sont les terrains naturels de l'exercice du biologiste 
médical libéral. Leur présence sur tout le territoire et leur expertise diagnostique 
doivent encore être valorisées au plus grand bénéfice de la population et de la 
maîtrise des dépenses d'Assurance maladie. 


2. Avenir 


Des structures libérales à consolider, une place dans la prévention en santé à conquérir 


Dissiper l’incompréhension sur le rôle médical du biologiste. Il est faux 
de penser que l’on pourra intégrer les avantages de la biologie médicale sans les 
biologistes médicaux. Les exemples européens basés sur des structurations diffé- 
rentes de système santé mais aussi l'illusion donnée par certains progrès concer- 
nant les autotests, les Trod (tests rapides à orientation diagnostique) ou la biologie 
délocalisée ne sauraient masquer longtemps la nécessité de disposer de biologistes 
médicaux pour accompagner les autres professionnels de santé dans l’usage perti- 
nent et efficient de nouveaux examens de plus en plus innovants et pointus. Déjà 
aujourd’hui, les médecins et, a fortiori, les jeunes médecins tout juste sortis de 
linternat s'appuient sur leurs confrères biologistes médicaux pour affiner leur usage 
et leur compréhension des résultats des examens biologiques dont ils ne peuvent 
plus suivre l’évolution. 


Un besoin de plus en plus important de l’expertise du biologiste médi- 
cal. L'émergence en routine de la biologie moléculaire et de la biologie génétique, 
qui va permettre la diffusion de la médecine individualisée et prédictive, va ren- 
forcer ce besoin. Un besoin que l’on retrouve à l'hôpital mais aussi de plus en plus 
en ville. Les médecins généralistes comme leurs patients ont besoin de l’expertise 
diagnostique des biologistes médicaux de ville alors même que l’ambulatoire se 
développe et que les patients, revenant de plus en plus vite au domicile, réclament 
un suivi de proximité complet. 


Un biologiste médical qui doit être mieux armé pour l’avenir. Appro- 
fondir le rôle médical du biologiste, placer la profession au centre de la santé 
publique, préserver son indépendance et accueillir les jeunes confrères impliquent 
de disposer des bons outils permettant d’être acteurs et maîtres de la restructuration 
en cours. Ces outils doivent être améliorés sur le plan capitalistique et juridique. 


Ils doivent aussi être renforcés du côté médical et permettre ainsi de donner aux 
biologistes les moyens de leurs ambitions. C’est pourquoi le SDB travaille depuis 
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de longs mois pour faire avancer la constitution d’un collège de biologie médicale 
auprès de la HAS (Haute autorité de santé) afin de consolider la démarche de 
pertinence des prescriptions initiée par la profession. 


De même, à l'heure du Big data et de Open data, le SDB a estimé qu’il était 
urgent d'avancer sur le partage et la mise à disposition de la ressource inestimable 
que constituent les données produites et détenues par les laboratoires de biologie 
médicale. Il a donc initié, il y a quelques mois, un travail portant sur la création 
d’un Dossier médical biologique (DMB). Ce DMB doit permettre aux biologistes 
médicaux libéraux de partager, de manière sécurisée, les résultats d'examens des 
patients avec les professionnels de santé qui les prennent en charge, en ville comme 
à l’hôpital. Il doit aussi donner la capacité à la profession de fournir aux acteurs de 
la veille sanitaire et des politiques de santé publique des données anonymisées et/ 
ou agrégées de premier ordre, utilisables, par exemple, à des fins d’études épidé- 
miologiques. À l'instar du DP des pharmaciens d’officine, le DMB aurait vocation à 
entrer en fonction au plus vite sans attendre le futur DMP (Dossier médical partagé) 
dont il est toutefois destiné à constituer l’un des supports. 


Rééquilibrer le modèle économique des LBM et mieux intégrer 
l'innovation. Sans un modèle économique équilibré et porteur, les biologistes 
médicaux ne pourront pas apporter au système de soin le bénéfice de leur déve- 
loppement. C’est pourquoi préparer l’après-accord triennal fait partie des prio- 
rités du SDB. L'objectif est de tout faire pour en terminer définitivement avec 
la logique comptable et renforcer la structuration économique des laboratoires. 
La situation actuelle, où 20 examens sur 1 000 représentent les trois quarts du 
chiffre d’affaires des LBM, n’est plus tenable. De même, la nomenclature actuelle, 
incapable d'intégrer des examens innovants qui feront l’activité de demain, est 
à revoir d'urgence. 


Dans un contexte économique tendu et de finances sociales en berne, il s’agit là 
d’un chantier délicat. L'accord triennal a amorcé un changement de logique mais 
un long travail reste à faire pour que la biologie médicale ne soit plus considérée 
comme une variable d’ajustement permettant de respecter l’'Ondam mais bien 
comme une spécialité où il est pertinent d'investir pour l’avenir de la prévention 
et pour une prise en charge efficiente des patients. Ce travail de rééquilibrage éco- 
nomique du secteur est donc indissociable du travail de pédagogie sur l’apport des 
biologistes médicaux au bon fonctionnement du système de santé français. 


L'Europe, un levier de qualité et un territoire d’idée à conquérir. Les 
biologistes médicaux français ont un double rapport à la Communauté européenne. 
L'Europe, via la directive sur les qualifications, nous permet de garantir la haute 
qualité de notre formation. 
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Mais l’Europe est aussi un territoire de pensée à conquérir. Plutôt que d’être sur 
la défensive, la biologie médicale française, avec son nombre encore important de 
biologistes et de laboratoires, ne doit pas se vivre comme une exception appelée à 
disparaître mais bien comme un modèle à suivre pour la médecine de demain où 
la place du diagnostic sera de plus en plus essentielle. Plus que de se défendre des 
modèles industriels promus par la biologie médicale d’autres pays européens, les 
biologistes français doivent faire valoir leurs spécificités comme étant particulière- 
ment adaptées aux enjeux de demain. 





Paris, Le 30 janvier 2015 - L'évolution des volumes d'examens de biologie médicale constatée en 
2014 (+2,9 %) et le prévisionnel d'augmentation des volumes pour 2015 (+3,15 %) conduisent 
l'Assurance maladie à prévoir des mesures afin de rester dans le cadre de l'enveloppe prévue par 
l'accord triennal. Des baisses de tarifs d’un montant total de 62,8 millions d'euros sont donc prévues 
pour la période courant du 15 avril 2015 au 15 avril 2016. 


Seul point « positif », cette baisse auraït dû être de 90 millions d'euros en année pleine si l'aug- 
mentation des volumes avait conservé le même rythme que les années précédentes. Les statistiques 
de l'Assurance maladie montrent que cette inflexion des volumes est directement liée à l'entrée 
en vigueur du protocole triennal et de la maîtrise médicalisée mise en place (en particulier sur le 
dosage de la vitamine D). 
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SYNDICAT DES LABORATOIRES 
DE BIOLOGIE CLINIQUE (SLBC) 


Bureau exécutif 


Fonction Nom Prénom Courriel 
Président d'honneur CAILLAT Dominique dominique.caillat@oriade.fr 
Président PHILIPP Jean jphilipp39@gmail.com 
Vice-présidents SARMINI  Hala scala4@wanadoo.fr 

BOUCHET Thierry compta.bioouest@bioparisouest.fr 
Secrétaires généraux PEROTTO Perotto j£perotto@biolyss.fr 


MELIN Pascal gmelini @free.fr 
Trésorier THOMAS François Francois. Thomas(@labopat.fr 
Trésorier adjoint BLOUIN Patrice p.blouin(@bio-ocean64.fr 
Membres ZERAH Simone Simone.zerah@gmail.com 
PAX Michel mpax(@espacebio.fr 
GERMAIN Yves Yves.germain(@atoutbio.eu 


Chargé de mission BROCHET Jean-Philippe jp.brochet(@exalab.fr 


Depuis sa création dans les années 1980, le Syndicat exerce une réelle influence 
auprès des autorités et des biologistes. S'appuyant sur des biologistes intégrés dans les 
travaux des tutelles, nationales ou européennes, ainsi que sur des experts reconnus 
par la profession, le SLBC est engagé pour préserver l’éthique, la protection d’un 
véritable métier de Santé Publique et la recherche de l’excellence. 


Le SLBC a toujours défendu l’évolution et la réforme nécessaire de la bio- 
logie avec la vocation constante de permettre au biologiste, qu’il soit pharma- 
cien ou médecin, salarié ou associé, de conserver son indépendance. Le Syndicat 
des Laboratoires de Biologie Clinique est ainsi activement engagé en faveur du 
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regroupement cohérent des biologistes afin de mutualiser les ressources et de consti- 
tuer un rempart contre la financiarisation de la profession. 


Nos priorités 


e Renforcer la reconnaissance du rôle médical du biologiste, meilleur rempart à 
la financiarisation de la profession ; 


e Dans le cadre de l’optimisation du parcours de soins des patients, le biologiste 
doit s'intégrer, en particulier dans la chaîne de premier recours, la permanence 
des soins, la politique du dépistage ; 


e Se préparer à la concurrence européenne et aux conséquences économiques de 
la maîtrise des dépenses de biologie ; 


e Favoriser et promouvoir une politique de qualité, essentielle pour la crédibilité 
de notre profession, dont l’accréditation constitue la forme la plus accomplie ; 


e Permettre l’accès aux technologies avancées dans nos laboratoires par la spécia- 
lisation des compétences et la mise en commun de moyens. 


Charte du syndicat 


La charte du Syndicat des Laboratoires de Biologie Clinique détaille les engage- 
ments et les valeurs défendus par le Syndicat. L’excellence, l'efficience, l’innovation 
et la formation sont garantes d’une indispensable qualité. 


L'indépendance des biologistes passant par des rapprochements pour lutter contre 
la financiarisation de la profession, la préservation du rôle médical du biologiste 
et les impératifs de formation spécialisée inhérents à l’exercice de notre métier 
constituent les grands axes de la politique du Syndicat. 


Le maintien d’une Biologie d’excellence et l’apport de valeurs humanistes sont 
les piliers d’un modèle innovant que nous souhaitons proposer. Cette voie sera 
construite sur les valeurs professionnelles fondatrices de notre profession : éthique, 
service aux patients, indépendance et responsabilité, expertise médicale. 


1. Biologie libérale, indépendante et responsable 


e Libérale : nous sommes attachés au secteur privé dans l’offre de soins. 


e Indépendante et responsable : nous souhaitons conserver la Biologie aux Biolo- 
gistes et éviter l'intervention des financiers sur notre profession. Nous choisissons 
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nos méthodes de travail. Nous contrôlons nos niveaux d’investissements et gérons 
nos achats. Nous recrutons notre personnel. 


e Structurée : la rationalisation de l’offre de soins passe par des regroupements 
cohérents et de surface suffisamment importante pour faire face aux défis finan- 
ciers et technologiques. L’incorporation des innovations et de la spécialisation 
ne peuvent se faire que dans des structures ayant une taille appropriée. 


e L'intégration des jeunes et le départ des anciens peuvent se faire grâce à l’opti- 
misation des structures lors de fusions qui permettent des conditions financières 
spécifiques. Mais cette intégration ne peut être garantie que si la pérennité 
financière de la structure est assurée. 


2: 


Médicalisation au travers de la spécialisation 


e Le biologiste est avant tout un professionnel médical, il s'inscrit dans la chaîne 
de soins tant auprès du patient que du médecin traitant. En conséquence : 


il faut, à tout moment, un biologiste médical responsable par site et plateau 
technique, rapidement disponible pour intervenir dans des délais compa- 
tibles avec les impératifs de sécurité des patients et d'éventuelles demandes 
d’information des prescripteurs et des patients ; 


le biologiste apporte son expertise au médecin traitant : ce qui lui impose 
une formation sans cesse renouvelée ; 


afin d'améliorer l’offre de soins, chaque laboratoire de biologie médicale se 
doit de proposer des biologistes avec un haut niveau de spécialisation dans 
chacune des spécialités qui composent la biologie moderne ; 


le partage d'expériences entre les biologistes contribue à la création d’un 
réseau d’expertises et de savoirs locaux et nationaux ; 


la formation est une priorité qui contribue à créer un environnement pro- 
fessionnel stimulant et de haut niveau. 


e Cette médicalisation par la spécialisation justifie pleinement le niveau minimum 
de formation requis au niveau européen. 


e L'introduction de nouveaux paramètres dans la nomenclature est fondamentale 
pour l’évolution de notre profession. Elle doit accompagner la spécialisation. 
Tous les tests ajoutés à la nomenclature devront être librement accessibles à 
tout laboratoire de biologie médicale ayant les compétences requises pour les 
effectuer. 
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e La spécialisation sera le pivot de l’entrée des jeunes biologistes dans la profession. 
Les innovations qui nous sont actuellement proposées nécessitent des formations 
spécifiques qui leurs seront plus facilement accessibles. 


3. Qualité prouvée, efficience 


e Nous sommes favorables à l’accréditation. Il est cependant nécessaire de fixer 
des objectifs progressifs et réalistes. L’accréditation doit tenir compte des réalités 
du terrain. 


4. Regrouper une fraction importante et homogène de 
la profession, capable de conforter notre crédibilité 


e Le rapprochement de tous les biologistes concernés par l’idée commune de 
conserver l’indépendance au biologiste médical est la philosophie de notre 
engagement. 
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Bureau Exécutif : 


Président : Dr Didier Benchetrit 


Chudine Allard, Vice-Président 


— Alain Lemeur, Vice-Président 


Sofiane Benhabib, Vice-Président 


— un Secrétaire : Alain Peuchant, 


— un Trésorier : Christophe Maruejouls 








Didier Benchetrit - MD - PhD - Médecin biologiste, Laboratoire Barla - DGA, DR, directeur des 
activités du Pôle médical chez LABCO DIAGNOSTICS - Faculté de médecine Saint Antoine, ancien 
interne CHU Paris IDF, Faculté de en médecine de Marseille pour Le certificat de Génétique et 
Biologie Moléculaire 








1. 
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Présentation SBLE 


1.1. Les principes défendus par le SBLE 


Indépendance des biologistes avec la conservation d’au moins 51 % des droits 
de Vote aux API (associés professionnels internes). 


Accréditation obligatoire pour tous les laboratoires (mais le 100 % parait utopique). 
Capacité de financement pérenne (ouverture du capital). 


Projet d’avenir pour les jeunes biologistes par la diversification des respon- 
sabilités proposées au sein de structures plus grosses. 


Refonte complète de la NABM avec attribution du juste prix : 
— aux conseils pré et post analytiques (Responsabilité +++) 
— à la réalisation technique des analyses 


— aux frais supportés actuellement à tort par l’analytique (domicile, urgences, 
dimanches, nuits, etc.) 


Egalité Public/Privé face aux contraintes réglementaires. 


2. Représentativité 


1.2.1. Bilan 


En 2014, le SBLE compte parmi ses adhérents 436 sites de laboratoires de biologie 
médicale à jour de cotisations et 607 biologistes. 


Le SBLE représente donc 11,78 % des sites des laboratoires français de biologie médicale. 


1.2.2. Importance du SBLE au sein de la profession 


Les structures adhérentes au SBLE emploient 5 058 salariés non biologistes sur 
un total de 41 423 salariés! non biologistes travaillant dans la branche. 12,21 % 
des salariés des laboratoires de biologie médicale en France exercent dans les 
structures adhérentes au SBLE. 


Les laboratoires de biologie médicale ont réalisé 582 632 560 actes médicaux 
en France en 20127. Les laboratoires de biologie médicale adhérents au SBLE 
en ont réalisé 93 853 669 sur plus de 17 millions de patients, soit 16,10 % de 
l’ensemble des actes médicaux. 


1. Étude OMPL sur les Laboratoires de biologie médicale (juillet 2012) 


2. Chiffre de l’assurance maladie (statistiques biolam 2012) 


SYNDICAT DE BIOLOGIE LIBÉRALE EUROPÉENNE (SBLE) 





e Sur les 436 sites de biologie médicale adhérents au SBLE, plus de 35 % (soit 155 
laboratoires) sont d’ores et déjà accrédités par le Cofrac. 


1.2.3. Nombres de sites SBLE par région 





1.2.4. Le site web www.sble.fr 


Base de données professionnelle de 265 pages : publications au JO, nomencla- 
ture, accréditation, Cofrac, santé publique, infos juridiques, droit social, débats 
parlementaires, campagnes de santé publique, actualités de biologie médicale et 
autres infos professionnelles. 
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Sble 


Biologie Libérale Européenne 


Accueil 





Assemblée générale et élections du CA SBLE 
Publié le 7 novembre 2014 par Didier Benchetr. président du SBLE 


Assemblée Générale du SBLE, le mercredi 12 novembre 2014 de 14h00 à 17h00, à la 
salle Amsterdam, Eurosites Georges V, 2ème étage, 28 avenue Georges V, 75008 Paris. 
inscrivez vous ici : inscription AG SBLE 2014 Les élections de … Continuer la lecture — 





| Rechercher |} 
Abonnez-vous à la newsletter du 
L'AFD lance une campagne de mobilisation « Tous contre le diabète » afin + NE ARE PP 
d’obtenir le label Grande Cause Nationale 2015. votre memagerie 
Pubhé k 7 novembre 2014 par Bngte Mathis, responsable de la communication 
Prénom 
Kom 





la Fédération Française des Diabétiques (AFD), la Société Francophone du Diabète 


2. Position sur le projet « macron » et son application 
à la biologie 


2.1. Principes 


évolution des Quotas de sous-traitance à 25 % vs 15 % ; 
e pas de limitation territoriale au sein d’une même région ; 
e affirmation de la suppression des ristournes (frais réels) ; 


e nombre de biologistes en ETP égal à 1,2 par site dans une SEL avec liberté 
d’organisation de l’exercice professionnel ; 


e liberté de création de sites à tous ceux qui sont en avance sur le calendrier 
d’accréditation réglementaire ; 


e limitation des parts de marché par territoire à 33 %. 


e pas de négociation tarifaire avec les mutuelles et participation de celles- 
ci au maintien des 0,25 % de croissance ; 


e respect de l’accord Triennal avec anticipation des discussions dès l’été 2015 ; 


e ouverture du capital aux « actionnaires interdits ». 
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2.2. Les actionnaires interdits 


La détention indirecte par des « actionnaires interdits » existe aujourd’hui : 


e dans la pharmacie (des médecins peuvent être actionnaires et prescrire des 
médicaments) ; 


e dans les groupes Labco et CERBA car leur actionnaire principal respectif (31 et 
PAD est coté en bourse voire possède des assurances à son capital ; 


e de façon indirecte quand les parts de SEL sont nanties par les banques cotées. 


Son interdiction pour une société de diagnostic entraîne une non dispo- 
nibilité de la cotation en bourse, donc une : 


e limitation à la croissance externe sur le marché européen des deux leaders 
français et européens du diagnostic, nommés ci-dessus ; 


e limitation des options d’avenir pour les groupes actuellement en constitution 
en France ; 


e fragilisation par rapport aux géants australiens ou américains implantés en Europe ; 


e perte d’Indépendance des biologistes actionnaires de ses structures à la merci 
de lactionnaire financier principal qui est le seul à avoir des capacités financières 
permettant la dilution des biologistes (managers et petits actionnaires). 


Une proposition : limiter la participation des « actionnaires interdits » à un pour- 
centage du capital sans siège au Conseil d'Administration des structures concernées. 


3. Accord triennal — chiffres du marché de la biologie 
médicale 


3.1. Chiffres de marché depuis 2010 : tableau 




















es ne Baisse de Prix date baisse 
mensuelles CNAM) (analyses SBLE) de prix 
2010 2,3 % -3,0% janv-10 
2011 2,0 % —-3,0% févr-11 
2012 —-16% -4,5 % janv-12 
2013 0,8% -2,7% avr-13 
2014-septembre -03 % -2,5% avr-1 4 
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3.2. Le marché devrait croître de 1,35 % en 2015 
pour respecter l’accord d'octobre 2013 
(selon les estimations à fin octobre 2015) 


L'accord CNAM stipule 0,25 % de croissance annuelle du secteur, hors inté- 
gration de nouveaux tests dans la nomenclature, en se basant sur les données 
comptables de 2013. Mais l'atterrissage comptable 2013 s’est avéré être inférieur au 
minimum de l’accord. Selon les données CNAM à fin octobre 2014, l'atterrissage 
2014 devrait être en décroissance de 0,6 %. Pour revenir au niveau du contrat, le 
marché devrait croître de 1,35 % en 2015 ce qui est en l’état illusoire au vu des 
premiers mois d’activité et explique l’opposition de la profession à de nouvelles 
mesures de baisse autoritaire de la nomenclature. 
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Philippe Weber - Biologiste coresponsable - Microbiologiste chez BIO-VSM LAB 


Ancien assistant de bactériologie des hôpitaux et des universités de Paris, Philippe Weber est 
biologiste coresponsable du laboratoire BIO-VSM LAB, directeur scientifique et technique et res- 
ponsable du secteur de microbiologie. 


Après avoir quitté l'hôpital, il a poursuivi en ville de nombreux travaux de recherche en bactério- 
logie et antibiothérapie, et fondé Le réseau de surveillance épidémiologique EPIVILLE. 


Expert en microbiologie, il est à ce titre, coordinateur d'essais cliniques et études in vitro, auteur 
de nombreuses publications internationales et chapitres d'ouvrages spécialisés, membre du 
comité de l'antibiogramme de la Société Française de Microbiologie, du Comité national profes- 
sionnel de biologie des agents infectieux et du Comité de pilotage du plan national antibiotiques 
au Ministère de la Santé. 


Lien vers son site : http://www.biovsm.fr/ 
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1. Parcours de biologiste 


1.1. Un début de carrière en version « hospitalo-universitaire » 


Une trajectoire plutôt atypique vers le privé, avec deux fantastiques moteurs : 
lenvie de comprendre la Vie dans ses mécanismes intimes, non seulement quand 
elle fonctionne bien mais aussi quand elle « dérape » et produit des maladies, et 
la chance. 


La chance de faire les bons choix (faculté des Sciences Pharmaceutiques et 
Biologiques, internat en biologie des Hôpitaux de Paris). Les premiers contacts 
avec l’hôpital, les cliniciens, les patients et la recherche en bactériologie sont une 
révélation. Pour moi, ce sera une carrière hospitalo-universitaire ! 


La chance d’être nommé assistant des universités et des hôpitaux de Paris en 
bactériologie même si, pour un pharmacien, poursuivre une carrière hospitalo-uni- 
versitaire en Faculté de médecine n’est pas chose facile. Ce sera donc, après cinq 
ans d’assistanat, un virage à 90°... vers la biologie de ville, animé d’une confiance 
totale dans le fait que les travaux de recherche en antibiothérapie pouvaient être 
menés aussi bien en ville qu’à l’hôpital. 


1.2. La transition hôpital-ville - Un « grand moment de solitude » 


Après la dizaine d’années passées dans les hôpitaux parisiens, avec la richesse des 
échanges microbiologistes/cliniciens, la recherche et l’enseignement très vivifiants 
intellectuellement, l'atterrissage d’un assistant hospitalo-universitaire en ville pou- 
vait être plutôt délicat pour le moral : la bactériologie était le parent pauvre de la 
biologie de ville et les médecins avaient appris à faire avec ce qu’on leur donnait. 


Là encore, j'ai eu la chance, d’une part de travailler avec un associé biologiste 
de ville très ouvert et novateur, avec lequel nous avons monté un vrai pôle privé 
de bactériologie et, d’autre part, de côtoyer des médecins généralistes de Marne La 
Vallée engagés et volontaires pour soigner toujours mieux leurs patients, notam- 
ment dans le domaine de l’infectiologie. 


1.3. Biologie privée - Une spécialisation en microbiologie 
et en antibiologie qui s'avère riche d'effets 


Ce fut ensuite une ère d’expansion extraordinaire de notre activité de recherche 
et développement en bactériologie et antibiothérapie : activité in vitro des antibio- 
tiques, épidémiologie de la résistance, coordination du volet bactériologique de 
grands essais cliniques... Notre laboratoire a ainsi mené de nombreux travaux en 
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partenariat avec l’industrie pharmaceutique, ainsi qu'avec des unités INSERM et 
de l’Institut Pasteur. 


La bonne connaissance de la biologie de ville associée à cette spécialisation 
en bactériologie et à la poursuite de travaux de recherche et développement ont 
ouvert la voie vers de nombreux groupes de travail incluant : l’établissement de 
recommandations (HAS, ANSM, ARS d'Ile de France), la nomination au Comité 
de l’Antibiogramme de la Société Française de Microbiologie (SEM), la participa- 
tion au premier comité de rédaction du référentiel en microbiologie médicale de 
la SFM (Rémic), la rédaction d’articles et les présentations aux congrès interna- 
tionaux, la création du réseau EPIVILLE pour la surveillance de l’épidémiologie 
microbienne en ville. 


1.4. L'anticipation sur la restructuration de la biologie médicale - 
Naissance d’un des premiers LBM multi-sites (BIO-VSM LAB) 
et de son plateau technique 


Exerçant en SEL de quatre laboratoires depuis plusieurs années déjà, mes associés 
et moi vivions dans l’idée que la biologie française allait se restructurer inexora- 
blement et profondément. 


Notre premier projet de regroupement avec une SEL de taille identique était prêt 
depuis 2008. Dès ce moment, nous avons investi dans l'acquisition d’un bâtiment 
de 1 500 m° en zone d'activité de Torcy, en plein centre de Marne La Vallée, au 
carrefour stratégique de deux autoroutes, pour y installer notre plateau technique. 
Autant dire que l'attente fut longue pour voir enfin paraître l’'Ordonnance de 2010 
et réaliser cette première fusion. 


BIO-VSM LAB fut ainsi l’un des tout premiers LBM multi-sites constitué en 
Île-de-France. 


Aujourd’hui, après une deuxième phase de fusions et d’acquisitions, BIO-VSM 
LAB est détenu entièrement par les biologistes exerçant dans la structure et réalise 
un CA d’environ 20 millions d’euros sur 15 sites pré-post analytiques (PPA) répartis 
sur le Nord de la Seine-et-Marne et l'Est de la Seine-Saint-Denis. La totalité des 
analyses (à l'exception de la procréation médicalement assistée) est réalisée sur le 
plateau technique de Torcy, accessible à moins d’une demi-heure du site PPA le 
plus distant. Cette structure plutôt « compacte », pour laquelle nous assurons nous- 
mêmes la logistique, nous permet de continuer à exercer notre rôle d’acteur local 
de la santé dans des conditions optimales. Nous traitons toutes les urgences pour 
n'importe quel site PPA en moins de 3 h, nous mettons à disposition les résultats 
le jour même, nous montrons de la réactivité et nous entretenons un dialogue 
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quotidien avec nos prescripteurs, nous impliquons des biologistes sur le plateau 
technique 


2. Observation de la profession 


2.1. Une réglementation créant un modèle unique en Europe - 
Il faut aller plus loin 


La nouvelle réglementation née de l’Ordonnance de 2010, avec la création du 
statut de biologiste médical « à la française », a constitué une belle opportunité pour 
concrétiser une prenuère évolution de notre métier. C’est un très beau modèle 
pour pérenniser le statut de « spécialiste de proximité » du biologiste. Il a mal- 
heureusement un coût que la collectivité et les nouveaux acteurs financiers de la 
profession vont probablement s’entendre à faire au moins baisser, sinon disparaître. 


Mais pour assurer son existence et sa subsistance, il va falloir aller plus loin. Plus 
loin pour lui donner plus de place encore, en tant qu’acteur local de la santé, rôle 
que le pharmacien d’officine est en train de lui contester dans des domaines qui 
sont pourtant ceux du biologiste. 


Plus loin aussi dans la spécialisation du biologiste médical et dans sa capacité à 
interagir avec la prescription pour plus de pertinence et de maîtrise médicalisée 
des dépenses de soins. Aujourd’hui cette capacité est limitée par la nomenclature 
des actes de biologie médicale plus prompte à évoluer négativement qu’à s'adapter 
aux nouvelles performances de la biologie. 


2.2. Spécialités - Vers encore plus de spécialisation ? 


La création des nouveaux plateaux techniques, véritable « saut quantique » par 
rapport à nos structures d'avant 2010, s'accompagne du développement de secteurs 
analytiques spécialisés qui ressemblent de plus en plus à ceux des hôpitaux mais 
osons le dire... probablement en mieux ! 


Les structures hospitalières n’ont pour la plupart pas encore franchi le pas d’un 
regroupement analytique rationnel. Aujourd’hui, le traitement des tubes ne devrait 
plus être réparti dans des laboratoires distincts en fonction des disciplines clas- 
siques (biochimie, immunologie, hématologie, microbiologie) mais en fonction 
de « lignes » de production cohérentes : gestion d’un même tube sur une chaîne 
analytique (réelle ou virtuelle) capable de réaliser des examens de plusieurs disci- 
plines (biochimie, sérologie infectieuse par exemple), d'optimiser son parcours, ou 
d’en assurer le tri pour la transmission vers des automates dédiés. 
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Mutualiser au maximum la technologie n'empêche pas les biologistes spécialisés 
d'intervenir dans l’interprétation et la prestation de conseil pour les examens de 
leur secteur. Bien au contraire, cette nouvelle génération de plateaux techniques 
ne pourrait se satisfaire des compétences de biologistes polyvalents. La possibilité 
d'acquérir une spécialisation en fin d’internat en biologie, si possible prolongée 
par un assistanat, devrait être offerte aux biologistes médicaux et sanctionnée par 
un diplôme universitaire. 


2.3. Fonctionnement des sites - Tout a un prix 


Fort heureusement, la notion de présence physique permanente du biologiste 
sur chaque site, souhaitée initialement par certains, a été amendée. Malgré cela, 
aujourd’hui, pour combiner les exigences économiques et réglementaires dans une 
structure comme la nôtre, les biologistes libéraux travaillent plus de 60 heures par 
semaine. 


Ne pas imposer la présence permanente du biologiste devrait favoriser la création 
d’une nouvelle fonction de cadre « coordinateur » ou « gestionnaire » de site au 
sein de nos LBM. Cela pourrait aller de pair avec une réorientation du métier de 
biologiste médical vers le « biologique ». 


Le calcul du nombre de biologistes imposé au sein du LBM devra évoluer en 
fonction de la démographie de la profession et du déclin de la tarification des actes 
de biologie au risque de voir le nombre de sites PPA diminuer drastiquement 
dès que les acteurs régionaux regroupés au sein d’un même structure pourront 
s'entendre pour le faire. Pourquoi ne pas imaginer un ratio fonction du nombre 
d’actes effectués et du nombre de sites ? 


2.4. Répartition des tâches, gouvernance des associés — 
une urgence organisationnelle 


Dans les nouvelles structures nées de processus de fusions/acquisitions com- 
plexes, les biologistes doivent intégrer qu’ils quittent leur ancien mode d’exercice 
libéral. Il ne s’agit pas non plus d’une association telle qu’on la vivait dans les SEL 
d'avant 2010. La mise en place d’un organigramme pyramidal devient essentielle. 
Chaque biologiste doit accepter d’exercer des fonctions comparables en termes 
quantitatifs mais qualitativement très différentes. Le « biologiste-actionnaire majori- 
taire-responsable technique-responsable informatique-responsable qualité » d’avant 
2010 voit son statut et ses fonctions dissociées. Bien sûr, en tant qu’actionnaire, 
il continue comme dans toutes les sociétés à participer aux décisions soumises à 
lPassemblée générale. 
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2.5. Financiarisation de l’activité - De la place pour tout 
le monde ? 


Jusqu'à présent, il faut bien reconnaître qu'avec des tarifs imposés par la nomen- 
clature des actes de biologie médicale (NABM) et un encadrement strict, le statut 
« libéral » de la biologie privée n'avait de libéral que celui de ses dirigeants. La 
financiarisation de la profession va contribuer à faire entrer la biologie médicale 
dans une logique plus proche de celle du privé. 


La financiarisation est aujourd’hui un fait mais, à condition que la baisse de nos 
tarifs cesse, il devrait y avoir de la place pour que tout le monde puisse continuer 
À vivre, comme c’est le cas dans d’autres secteurs d’activité. À côté de chaines 
nationales ou internationales, n’existe-t-il pas des établissements indépendants en 
bonne santé dans l'hôtellerie ou la restauration ? 


Tous les acteurs qu’ils soient indépendants comme financiers sont respectables 
à condition que la financiarisation ne s'accompagne pas d’un lobbying puissant 
capable d’infléchir les stratégies du politique au plus haut niveau visant à mettre 
en place une autre forme de « monopole ». 


2.6. Recommandations, inquiétudes et attentes 


2.6.1. Attaques récentes de notre profession — À qui profite le crime ? 


Il est vrai que l’existence d’un petit nombre de laboratoires exportant une part 
non négligeable de leurs analyses, ne réalisant que peu d’investissements dans leur 
outil de travail ou dans la préparation de leur accréditation, donc à très forte ren- 
tabilité n’a pas plaidé en faveur de notre profession. 


Le rapport de l’Inspection Générale des Finances et le préambule incroyablement 
ultra-libéral du projet de loi sur les professions règlementées concernant la biologie, 
constituent le point d'orgue d’une campagne de dénigrement de la profession. Des 
lobbyistes et des politiques se sont manifestement retrouvés sur un terrain d’entente 
commun. Il faudrait que nous comprenions pourquoi et que nous sachions mieux 
montrer la véritable face de la biologie privée aux pouvoirs publics et à l’opinion 
publique. 


2.6.2. Une ère de baisse des tarifs mais d’investissements importants - 
Schizophrénie à traiter rapidement 


La baisse imposée des tarifs que nous connaissons annuellement depuis près de 
10 ans ne pourra pas cohabiter encore bien longtemps avec la phase d’investisse- 
ments considérables dans laquelle nous venons d’entrer. Cette schizophrénie est 
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inconcevable pour quiconque comprend à quel point notre profession doit conser- 
ver l’accès aux innovations technologiques, investir dans l’embauche de personnel 
supplémentaire pour assurer le préanalytique sur les sites PPA, dépenser souvent des 
sommes considérables pour s’accréditer.… Autant de dépenses qui détruisent large- 
ment les gains de productivité annoncés par les « spécialistes » de la restructuration. 


2.6.3. Pharmaciens d'officine et biologistes, acteurs locaux de la santé - 
De la place pour deux ? 


Les pharmaciens d’officine ont réussi, probablement grâce à un lobbying efficace 
à convaincre les pouvoirs publics qu’ils étaient les acteurs idéaux pour réaliser les 
fameux TROD (Tests Rapides d'Orientation Diagnostique) que les médecins de 
ville ne sont pas en mesure de réaliser. Notre réseau de laboratoires et de sites PPA 
n’aurait-il pas été bien plus compétent et adapté? Cette nouvelle activité n’aurait- 
elle pas pérennisé l’existence même de nos sites PPA ? 


À l'instar de ce qui se fait à l’hôpital pour les tests dits de « Point of Care » réali- 
sés en dehors du laboratoire lui-même, mais sous son contrôle et sa responsabilité, 
encadrés par le même système d’assurance qualité, nos sites PPA, soumis comme 
nos plateaux techniques à l’accréditation, sont à l’évidence mieux placés pour 
devenir les acteurs du dépistage biologique rapide. 


2.6.4. Valorisation financière du dialogue clinico-biologiste - Dans la logique 
de la « médicalisation » de la profession 


La nomenclature des actes de biologie médicale (NABM), outre le fait qu’elle 
évolue principalement à coup de baisses annuelles de la cotation des actes, ne sait 
pas intégrer de nouveaux tests dont l’intérêt est pourtant démontré et reconnu. Elle 
ne sait pas non plus intégrer la tarification de nouvelles méthodes utilisant des tech- 
nologies récentes pour aborder de manière beaucoup plus efficace des tests anciens. 


Les biologistes doivent plaider pour la valorisation financière de la prestation 
de conseil et du dialogue clinico-biologiques. C’est l’aboutissement logique du 
nouveau statut de biologiste médical. 


2.6.5. Vers une reconnaissance de la spécialisation de certains biologistes 
médicaux — la spécialisation du spécialiste 


Il n’est plus l’heure aujourd’hui de remettre en cause le statut de biologiste médi- 
cal créé par l’ordonnance de 2010 et confirmé par la loi de 2013. En revanche, le 
spécialiste de biologie médicale doit pouvoir. se spécialiser pour assurer au mieux 
la maîtrise technique et médicale des nouveaux plateaux techniques. 
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Bruno Morassin -Titulaire d'un D.E.S.S de Biologie Médicale obtenu Le 29/04/1998 à l'université 
de Toulouse. 


Après deux années comme assistant en Parasitologie-Mycologie au sein du CHU de Rangueïl 
(31000) j'intègre La société LBA en 2001 comme Biologiste médical coresponsable. 


J'exerce depuis Lors dans cette société et depuis 2010 en assure la gestion. 








La contribution à cet ouvrage est pour moi l’occasion, d’apporter un éclairage 
de l’intérieur sur le rôle du Biologiste médical mais aussi de faire le point sur 
lPextraordinaire mutation qu'est en train de vivre la profession. 


N'en déplaise à certains de mes collègues, notre profession reste une énigme et 
notre implication dans le réseau de proximité de santé méconnue pour beaucoup 
de nos concitoyens. Pour certains nous sommes des laborantins (les mêmes qui 
aidaient au lycée à préparer les expériences de sciences naturelles), pour d’autres 
des préleveurs, mais la plupart ignorent que nous participons à l'élaboration de 
70 % des diagnostics médicaux. 


La France étant un pays d’exception, la Biologie ne pouvait y échapper : cette 
spécialité médicale à part entière forme des praticiens dont le niveau d’étude (Bac 
+10) est unique au monde. Elle est la seule qui présente aussi le particularisme 
d’avoir un recrutement double, puisque cette spécialité est accessible à la fois aux 


médecins et aux pharmaciens. 
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Aüinsi, ce 17 juin 1992, en voyant mon nom au ralenti apparaître sur l’antique 
minitel, j’entrais dans un domaine totalement inconnu pour moi : celui de la Bio- 
logie Médicale. Mon choix n’était pas celui d’une réelle vocation mais plutôt la 
possibilité offerte de poursuivre mes études et ainsi éviter une entrée trop rapide 
dans la vie active. 


1. L'apprentissage — La découverte insouciante 


J'ai débuté avec la «nouvelle» réforme et maquette de l’internat. Le cursus se 
compose de huit semestres dont quatre obligatoires dans les cinq disciplines majeures 
de notre spécialité (la bactériologie, la biochimie, l’hématologie, l’immunologie et 
la parasitologie) et un en service clinique. 


Tout stage débutait inexorablement par une formation accélérée et au forceps 
des rudiments de la discipline, pour pouvoir assurer Le plus rapidement possible, soit 
une quinzaine de jours après l’entrée dans le service, les astreintes et gardes. Cet 
enseignement était assuré soit par les techniciens, soit par une population encore 
très répandue dans tous Les hôpitaux français : les F.F.I (faisant fonction d’internes, 
titulaires de diplômes étrangers) qui présente l’avantage d’être corvéables à merci 
et surtout d’être moins bien rémunérés que les titulaires de diplômes hexagonaux. 


Après cette courte phase d'intégration, le rôle de l’interne trouvait tout son sens. 
À dix-huit heures un mouvement de reflux s’opère dans tous les hôpitaux universi- 
taires de France qui, en quelques minutes et comme par magie, se vident de toutes 
ses forces vives....Comme par enchantement, l’interne élément très secondaire du 
service devient à cet instant le secrétaire, le technicien, le biologiste et le chef de 
service, et ce, jusqu’au lendemain matin, 9 h. 


Il faut bien avouer, que les premières gardes suscitent, chez tout jeune biologiste 
en herbe, quelques moments de profond désarroi et de solitude mais lui permettent 
aussi d'acquérir autonomie et confiance en soi. Il ne faut pas négliger l’apport 
très important dans son apprentissage de ces situations d’urgence nocturne où les 
internes cliniciens attendent eux aussi fébrilement les premiers éléments du bilan 
pour étayer ou réfuter un diagnostic. 


Le reste du stage se passait principalement à la paillasse avec les techniciens. 


De prime abord, la formation d’un biologiste à l’époque était en rapport avec 
lPimage que l’on avait de ses missions, d’abord un technicien capable de réaliser des 
analyses, de rendre des résultats et de s’impliquer dans l’élaboration d’un diagnostic 
médical ou de la gestion d’une équipe. 
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Néanmoins, avec le recul, cette phase demeure primordiale. Comment ne pas 
apprendre les fondements de la biologie pratique avec ceux que nous serons amenés 
à encadrer, à conseiller et à former ? On peut juste regretter parfois de ne pas avoir 
été mieux associés à la validation biologique et d’avoir été si éloignés des patients. 


La fin de la deuxième année d’internat marque l’entrée dans une nouvelle 
dimension dans la découverte de la profession grâce à la possibilité offerte de rem- 
placer dans le privé. 


Cette nouvelle étape ne pouvait avoir lieu qu'après réussi l'examen pratique des 
prélèvements sanguins, principale mission reconnue à l’époque à tout biologiste 
médical et qui reste encore très ancrée dans nos mémoires collectives. 


Au cours de ces années (1990-2000), la biologie privée était majoritairement 
composée de laboratoires isolés, assumant la réalisation de la totalité des examens 
biologiques et dirigé par un biologiste unique dont l’angoisse principale était de 
ne pouvoir trouver un remplaçant pour ses vacances. 


Ces établissements traitaient en moyenne 70 dossiers par jour, et à partir de 
100 dossiers, étaient considérés comme des structures importantes. Le recrutement 
était direct et rapide : une journée pour découvrir votre nouvel espace de travail, 
vous présenter les collaborateurs, l'équipement technique, le système informatique 
et le logement mis à votre disposition. Les missions à accomplir étaient simples : 
prélever et valider les comptes rendus d’analyses, parfois assurer la technique. 


Je me rendis vite compte que ma réputation professionnelle allait se jouer entre 
8 h et 10 h en fonction de ma capacité à prélever les patients dans des règles à 
peu près compatibles avec l’état de l’art biologique. La deuxième étape consistait à 
s’attirer les bonnes grâces du technicien référent qui souvent dirigeait de fait le site. 


Finalement, ces expériences me permirent de remettre en perspective très rapi- 
dement et concrètement l’extraordinaire qualité de l’enseignement reçu et de la 
somme des connaissances que nous avions intégrée par rapport à la génération 
précédente. 


Ces multiples remplacements m'ont permis d'acquérir une expérience complé- 
mentaire par rapport à la vie hospitalière, notamment par rapport à une patientèle 
enfin « palpable » mais aussi percevoir les lacunes criantes de notre formation dans 
le management de ces TPE / PME. 


L’opportunité de poursuivre mon aventure hospitalière me fut offerte, grâce 
à un poste d’assistant de Parasitologie l’équivalent de chef de clinique. Ces deux 
années préparent à une carrière hospitalo-universitaire et furent d’une richesse 
professionnelle et humaine sans aucune mesure. 
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On rencontre parfois dans sa vie, un maître qui vous façonne et vous transmet son 
savoir, j'ai eu cette chance avec le Professeur Jean-François Magnaval qui me prit 
sous aile et très vite me confia une équipe pour développer une technique naissante 
et révolutionnaire : la P.C.R (Polymerase Chain Reaction). Cette technique permet de 
travailler sur l’essence de la vie : l'ADN. En le détectant et l’amplifiant on peut poser 
sans ambigüité un diagnostic vis-à-vis d’un virus, d’une bactérie ou d’un parasite. 


Ceci me permit de préparer des programmes de recherche et surtout d’apprendre 
la rigueur scientifique. Notre service fut le premier en France à pouvoir proposer en 
routine le diagnostic du paludisme par cette technique, avec un taux de détection 
pratiquement absolu, ce qui nous a valu un nombre conséquent de publications 
scientifiques dans des revues internationales. 


Je mis au point aussi en collaboration avec le Pr. J.X Corberand et Magnaval, le 
concept de Parasit-image, outil de formation continue pour les biologistes et leurs 
collaborateurs, dont le succès toujours d’actualité, me réjouit. 


À quelques semaines de la fin de mon assistanat, mon téléphone sonna et un poste 
de directeur adjoint dans un laboratoire privé me fut offerte, je saisis l’occasion. 


2. 2001-2005 La biologie libérale à taille humaine — 


Découverte de la vraie vie. 


2.1. La structure 


Au 1% mai 2001 je me retrouvai à Nérac, au cœur du Lot-et-Garonne (8 000 
habitants). J'intégrai une structure très en avance dans son organisation juridique et 
technique pour l’époque et la région, se composant de trois sites : Condom et Eauze 
dans le Gers, et Nérac dans le Lot-et-Garonne, regroupés au sein d’une SELARL 
nommée LBA (Les Biologistes Associés). Son capital social était détenu à part égale 
entre cinq biologistes, la SEL traitait à bépoque 240 dossiers par jour pour un chiffre 
d'affaire de 2,3 millions d’euros, employant une vingtaine de salariés. La réorgani- 
sation technique déjà avancée avec un plateau technique de bactériologie regroupé 
sur le site de Condom et un d’immunologie sérologie naissant sur le site de Nérac. 


Le projet qui m'avait été présenté était stimulant et clair : une période de six 
mois comme directeur adjoint sur le site de Nérac pour aider à l'installation du 
nouveau plateau technique, codiriger le site avec le biologiste en place et faire 
preuve de mes capacités d’intégration humaines et professionnelles. 
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Il faut le reconnaître, les débuts furent difficiles, le rythme du privé et du public 
n'étant pas le même, les relations avec les collaborateurs n'étant pas aussi simples 
qu’à l'hôpital et la découverte de la relation avec les associés et de l’entreprise, étant 
pour moi complètement nouvelle. Le travail d’un biologiste libéral est beaucoup 
plus complexe que lorsque vous exercez dans un service hospitalier spécialisé dans 
un domaine particulier de la Biologie. Au quotidien, il faut être compétent dans tous 
les domaines que regroupent notre discipline, il m’a donc fallu me remettre à niveau. 


Après cette période d’apprentissage, comme convenu j'intégrai la structure 
comme nouvel associé pour 20 % des parts (en remplacement d’un biologiste 
démissionnaire) pour une somme colossale pour moi à l’époque, de 150 000 € 
empruntée sur 7 ans (soit une valorisation des parts de l’ordre de 70 %). 


À ce moment-là, il faut bien le reconnaître l'intégration des jeunes biologistes 
était aisée notamment dans des structures rurales où la principale difficulté des 
associés était d'attirer des candidats. 


2.2. Le plateau technique : la base du développement futur 


Une bonne étoile guida mon choix, car j’eu la chance de participer à la construc- 
tion d’une nouvelle structure et d’un nouveau projet, en m’occupant du dévelop- 
pement du plateau technique d’immuno-sérologie. 


Le constat était simple ; les automates dont nous disposions étaient surdimension- 
nés par rapport au nombre de tests traités. Chaque laboratoire possédait son propre 
parc, pourquoi de ne pas mutualiser ces équipements et le personnel technique en 
regroupant nos analyses sur un seul automate ? 


La solution était évidente, mais à l’époque c'était une vraie gageure de persua- 
der des collègues proches de sous-traiter une partie de leur activité technique. De 
plus, la gestion des laboratoires était sommaire, la comptabilité analytique inconnue 
(coût réel de la production d’un test) et inutile pour beaucoup, au vue des profits 
généreux de la profession. 


Les éléments qui ont permis ce début de rapprochement sont principalement de 
deux ordres : l'intervention d’un tiers avec la société Geslab et un projet structuré 
avec des confrères locaux. 


Geslab, société créée par des biologistes, à pour vocation de fédérer des pla- 
teaux techniques déjà constitués et de favoriser l'émergence de nouveaux en leur 
faisant bénéficier de son expérience technique et juridique. Les principes fonda- 
teurs étaient novateurs : équipements techniques mis à disposition identiques pour 
tous les plateaux techniques et marché assuré pour les deux fournisseurs retenus 
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pour quatre ans. Ce choix technique était sous la responsabilité d’une commission 
technique en charge de l’évaluation des différentes solutions dont jeu l'honneur 
d’assurer la présidence pendant quelques années. Les fournisseurs se voient assurer 
un volume conséquent de tests et Les adhérents des prix compétitifs. Le coût pour 
chaque famille de tests est basé sur un coût patient rendu (intégrant les prix des 
automates, réactifs, contrôles et SAV) et sur le principe d’une grille dégressive 
volume dépendant. Chaque laboratoire, quelle que soit sa taille, est facturé au 
même tarif pour chaque type de test et participe par l’addition des volumes confiés 
à l’obtention de meilleurs prix. De plus, c’est la société Geslab qui facture à chaque 
site mensuellement son activité et évite ainsi des problématiques de « gestion » entre 
biologistes. La formule se révéla gagnante car elle permit de mettre en exergue les 
avantages d’un tel rapprochement : accès à des automates plus performants analy- 
tiquement, à des analyses nouvelles par le cumul des volumes, avec une rentabilité 
améliorée tout en conservant le sacro-saint rendu des résultats à JO. 


En mai 2001 naquit la SCM MGBIO), regroupant quatre laboratoires locaux, 
dont je fus nommé gérant, en 2006. La rentabilité d’un plateau technique ne se 
décrète pas, elle se construit par une organisation rigoureuse. Si elle n’est pas envi- 
sagée dès le début, elle demeure par la suite, un problème souvent insurmontable. 


La première étape fut donc de trouver un moyen de faire cohabiter, au sein 
d’une même structure, des informatiques différentes. 


En participant à la phase de paramétrage informatique, je vis très rapidement 
lextraordinaire complexité des réseaux informatiques et du rôle fondamental qu’ils 
joueraient dans notre secteur d’activité et notamment celui des middlewares qui 
allaient devenir un outil de pilotage technique et économique des futurs LBM. 


La deuxième étape fut de réaliser un cahier des charges, et comme M. Jourdain 
dans la pièce Le Bourgeois Gentilhomme, nous fimes de la qualité sans le savoir, listant 
et imposant les principaux impératifs à respecter. 


— type de tubes, volume mort, place de l’étiquette code-barres, rangement 
des tubes dans les boites transmises ; 


— logistique sur le nombre de tournées avec une limitation à deux par site et 
par jour, et des horaires stricts et non modifiables ; 


— critères de repasse imposés à tous ; 
— appel téléphonique direct sur le plateau technique interdit ; 


— phase de qualification indispensable avant l'entrée de tout nouveau 
partenaire ; 


— relevé mensuel des non-conformités par site. 
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Ces règles de fonctionnements mises en place progressivement, avec plus ou 
moins de compliance, ont fini par s'imposer à tous au service d’un intérêt com- 
mun : la rentabilité. Nous avons alors découvert les prémices d’un concept abject 
à l’époque : celui de la « production industrialisée ». 


L'expérience accumulée pendant sa jeunesse reste une force pour l’avenir : les 
erreurs commises, la découverte des problématiques inhérentes à ces amorces de pla- 
teaux techniques constituent un avantage non négligeable pour les étapes ultérieures. 


La rentabilité améliorée de nos structures, grâce à cet outil nous a ainsi permis dès 2001 
de nous engager dans une démarche d’assurance qualité volontaire, nous y reviendrons, 
et de nous préparer sereinement aux modifications réglementaires de notre profession. 


Cette période (2001-2005) fut très prolixe pour la biologie privée, la croissance du 
CA était proche de 10 % par an. Notre structure traitait alors un volume de 302 dos- 
siers/jour pour un CA de 3,5 millions d’euros et l’avenir semblait sans nuages... Mais 
cela n'allait pas durer. 


3. 2006-2013 : apparition des premiers nuages 
au-dessus de nos têtes. 


3.1. Le nouveau cadre législatif 


En mai 2006, par l'entremise du rapport de l’IGAS (Inspection Générale des Affaires 
Sociales), le constat tombe : « trop de laboratoires, trop d’actes, trop cher » et une réfé- 
rence qui sort toujours du chapeau : celle de l’Allemagne. La suite allait s’écrire selon 
la logique française, après le rapport, la mission du Dr Ballereau et son aboutissement : 
la réforme de la biologie médicale adoptée le 13 janvier 2010 et ratifiée en 2013, après 
de multiples facéties parlementaires et l’intervention de puissants lobbies ! 


Entretemps en 2010, la Cour de justice européenne reconnaît à la France le 
droit d’imposer des règles de propriété pour les laboratoires d’analyses, au nom 
de la Santé publique ce qui nous a préservés d’une prise de contrôle total par des 
groupes financiers. 


3.2. Les incidences concrètes 


3.2.1. La pression tarifaire 


Pendant cette période de flou juridique, les affaires continuent néanmoins... Pour 
arriver à rationaliser le nombre de laboratoires en France, une véritable maîtrise 
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comptable des actes de biologie médicale se met en place, pendant une période 
de 8 ans, avec une décote systématique des examens les plus prescrits. L’effort 
représentant une économie de 100 à 150 millions d’euros par an, soit une baisse 
cumulée de près de 32 % sur nos actes. 


Cette pression tarifaire a été largement compensée par une augmentation des 
volumes d’actes prescrits mais les progressions de CA furent nettement ralenties se 
stabilisant autour de 1 % à 2 % l’an. 


3.2.2. L'accréditation obligatoire 


La pression tarifaire n’ayant pas obtenu les effets escomptés, le rajout de contraintes 
administratives et leurs coûts induits, allaient accélérer le mouvement de regroupe- 
ment, notamment pour ceux n'ayant pas anticipé la réglementation. 


Quatre échéances se sont alors imposées à tous les LBM privés et publics : 


| 


en 2013, la preuve d’entrée dans la démarche qualité ; 


| 


en 2016, l'obligation d’accréditer 50 % du volume des examens avec au 
moins Î examen par famille ; 


en 2018, 70 % du volume des examens devra être accrédité ; 


| 


| 


en 2020, 100 % du volume des examens devra être accrédité. 


Pour notre société, l’entrée dans la démarche fut volontaire, enthousiaste et 
précoce à une époque de forte rentabilité. Cela nous a certainement aidés à ne pas 
voir l’accréditation comme une contrainte normative coûteuse mais plutôt comme 
un outil d'harmonisation de nos pratiques professionnelles et d'amélioration conti- 
nue. En anticipant, nous avons pu lisser ce coût sur plusieurs années. Nous avons 
pu aussi former deux techniciennes aux missions de qualiticiennes (par l'obtention 
du D.U de qualité) et bénéficier des conseils d’un biologiste associé, aujourd’hui 
auditeur COFRAC. 


Dès 2011, notre structure était accréditée pour la Bactériologie et l’'Hématologie. 
Elle le sera pour toutes les familles en 2015. On peut estimer les dépenses liées à la 
qualité à 150 à 200 K€ par an, avec un risque principal, celui de la surqualité, du 
moins dans les premières années de la mise en place de la démarche. 


Que rapportent toutes ces mesures ? 


Sur un plan purement comptable rien, que le laboratoire soit accrédité ou non, 
la cotation des actes reste la même, on peut le regretter, mais c’est ainsi. La mise 
en place de l’accréditation permet cependant un effort important de management 
interne, grâce à l’uniformisation de l’ensemble des processus au niveau de tous les 
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sites, garant d’une qualité prouvée et d'économies difficiles à quantifier mais réelles. 
C’est un vecteur important de communication pour nos prescripteurs et [L.D.E via 
nos prestations de conseil. 


Enfin pour notre structure, l’accréditation a permis des rapprochements avec 
d’autres sites conscients du travail accompli et qu’ils n’auraient pas à reproduire, 
avec une meilleure valorisation de notre LBM du fait de cet avancement qualité. 


3.2.3. L'émergence des groupes financiers 


Cette période allait marquer l’entrée dans le paysage de la biologie libérale de 
nouveaux acteurs, les groupes financiers. Leur entrée dans le secteur a eu comme 
conséquence immédiate une flambée des prix des laboratoires qui permirent à cer- 
tains d'oublier « leur attachement viscéral » à l'exercice libéral de leur profession 
et de sauter le pas. Pour certains c'était l’occasion de terminer leur carrière avec 
un billet gagnant de loto, pour d’autres de se rassurer, doublement inquiets par la 
baisse tarifaire et par les échéances de l’accréditation obligatoire. 


D'autres encore pensaient, en tant qu’incorrigibles français, plus enclins à croire 
Ronsard que Descartes, poursuivre leur carrière selon le même mode au sein de 
ces nouveaux groupes. La réalité s’avérera plus crue et la découverte du monde 
financier moins romantique. 


3.3. La première phase de restructuration 


Sous la pression conjuguée de tous les éléments précédents, une prise générale 
de conscience s’est faite chez les biologistes souhaitant continuer l’aventure libérale. 


En effet, ceux qui n'étaient ni entrés dans une démarche de rationalisation des 
coûts, ni de qualité commençaient à mieux s'intéresser à leurs bilans, en voyant leurs 
bénéfices se réduire. C’est ainsi, que dès 2007, deux nouveaux laboratoires sont 
venus rejoindre notre plateau technique et que notre SEL a intégré un quatrième 
site, collaborant avec nous sur ce même plateau. En 2008, trois nouveaux sites se 
sont associés à notre plateau technique. Ainsi, fin 2014, notre SEL comptait ainsi 
huit sites répartis sur trois territoires de santé (Gers, Lot-et-Garonne et Hautes- 
Pyrénées) pour un CA de 9,5 millions d’euros, un volume de 950 dossiers jours 
et un effectif de 63 collaborateurs équivalents temps-plein. 


Nos efforts ont immédiatement portés sur : 


— la gestion, en mettant en place des indicateurs de suivi mensuels perfor- 
mants, une comptabilité analytique rigoureuse et un encadrement fort de 
notre comptable interne ; 
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— l'informatique avec la création d’une cellule informatique efficiente, qui 
a pu vérifier la préservation des données informatiques tout au long de la 
chaîne de production et mettre en place des solutions dégradées en cas de 
panne, selon les recommandations de la version 2012 de la norme 15189. 


— la DRH avec la mise en place du comité d’entreprise et du CHST et une 
uniformisation des salaires inter-sites. 


Cette époque fut celle de la découverte de la vie d’une entreprise et de ses 
fonctions supports et les biologistes commencèrent l’apprentissage d’un nouveau 
rôle : celui de chef d’entreprise. 


4. 2014, la restructuration finale ? 


Au vu de ces quelques pages, on pourrait penser que nous avons presque tout 
finalisé et réussi, mais cela serait bien prétentieux et inexact de le faire croire. 


4.1. Problématiques naissantes 


4.1.1. La gouvernance 


Les structures devenant de plus en plus importantes, le nombre d’associés aug- 
mentant, un problème majeur est apparu : celui de la gouvernance. Comment 
piloter de telles structures, avec des associés qui avaient été seuls décideurs dans 
leur royaume pendant de longues années ? Comment bâtir un projet sur plusieurs 
années, dont les intérêts peuvent diverger en fonction des années d’exercice restant 
à accomplir ? 


Pour ne pas froisser les égos, nous avons choisi d’impliquer l’ensemble des 
associés au sein d’un comité de direction. Force est de constater que ce n’était pas 
la bonne démarche. Rien de tel pour ne rien décider et bloquer l'indispensable 
processus de consolidation technique. L’avance que nous avions à l’origine, a fini 
par se déliter au fil du temps. 


4.1.2. Les rémunérations 


L'intégration de laboratoires très différents en terme de taille de 600 KE à 1 300 K€ 
au sein de la même structure, et l’octroi à certains de la possibilité d’exercer à temps 
très partiel déstabilisa la structure. 


En effet, chacun estime qu’il fait le même travail que son cher associé et donc 
qu’il doit être rémunéré sur la même base, peu importe si, dans une vie antérieure, 
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quand il travaillait seul, il percevait moins. C’est humain... Qui plus est, les rémuné- 
rations octroyées pour les fonctions de biologistes sont complètement déconnectées 
de la réalité économique, il faut bien en être conscient. Elles mélangent en fait 
revenu du travail et du capital. Ceci n’avait aucune incidence quand l’ensemble des 
associés étaient égalitaires en termes de capital et de temps de travail. 


En revanche, quand la détention du capital varie de 1 à 5 selon les associés, les 
problèmes ne tardent pas à arriver. Les gros actionnaires veulent une rémunération 
plus importante pour le capital et donc minorer les revenus du travail et vice versa. 
Et les rancœurs commencent à naître. 


4.1.3. La liquidité du capital 


L'entrée des financiers dans notre pré carré a eu comme principal effet per- 
vers de déstabiliser le modèle économique que nous connaïssions. Finie la vente 
confraternelle sur une base de 70 à 100 %, si elle n’a pas été prévue dans les pactes 
d’associés. De plus, l'inflation actuelle pour la vente du capital des laboratoires 
interdit à tout jeune sans apport de succéder à un actionnaire conséquent souhaitant 
quitter la structure. 


Tout ceci conduit à des périodes de blocage, usantes moralement, et fragilisent 
ces structures, qui deviennent des proies idéales pour les financiers. 


4.2. Le projet d'avenir 


Après une tentative de fédérer les derniers groupes libéraux de notre territoire 
de santé pour atteindre une taille respectable de près de 25 millions d’euros, il 
parut évident que ce projet serait compliqué à réaliser dans le court terme malgré 
d’évidentes synergies géographiques. 


Nous avons donc fait le choix de rejoindre un LBM important de la région 
Bordelaise afin de bâtir un groupe régional libéral permettant : 


— la mise en place d’une réelle gouvernance grâce à un comité d’orientation 
stratégique. 


Chaque biologiste associé du groupe peut former une équipe réduite de 5 membres 
et présenter un projet d’entreprise pour une durée de trois ans. L’assemblée des 
actionnaires validant à la majorité le plus fédérateur. Ainsi ne sont pas élus des 
hommes mais un projet qui s'applique à tous. 


— une répartition quasi-égalitaire des associés ne pouvant détenir qu’un maxi- 
mum de 1,5 % du capital protection contre le risque de prise de contrôle 
par des financiers ; 
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— une base de valorisation actée raisonnablement, permettant aux futurs sor- 
tants de sécuriser leur patrimoine professionnel et à de nouveaux biologistes 
d'intégrer la future structure. 


— Une intégration dans une zone géographique très étendue mais cohérente 
permettant des synergies économiques et mutualisant le risque de désertifica- 
tion médicale. Ceci nous permettra aussi de pouvoir négocier mieux avec les 
mutuelles quand celles-ci auront en charge la gestion du système de santé. 


Pourquoi ce choix ? 


Tout d’abord, la vie m'a appris que nous perdons du temps à vouloir réinventer 
ce que d’autres ont déjà mis en place. Nous pouvons nous lamenter, le regretter, 
vilipender la terre entière mais l'exercice de la profession tel que nous l’avons 
connu va disparaître à très court terme. J’en suis le premier navré, mais c’est ainsi, 
et soit nous l’acceptons et nous nous y préparons, soit nous disparaîtrons sans laisser 
beaucoup d’émoi dans la société. 


La baisse brutale de la cotation (30 %) de nos actes, envisagée par la loi de 
modernisation sociale Macron et à laquelle nous avons échappé par miracle, semble 
inéluctable dans un pays où les finances de notre système de santé sont à l’agonie. 


La restructuration des laboratoires en cours a permis d’arriver au but tant sou- 
haité par nos élites : la France ne comptera bientôt plus que 600 structures et les 
comptes d’exploitation n’ont jamais été aussi bons... Il faudra bien restituer une 
partie de ces bénéfices. 


Enfin, dans notre zone d’activité rurale près de 30 % des médecins généralistes 
partiront à la retraite d’ici à cinq ans. Gageons que tous ne pourront être remplacés 
par des contingents de praticiens ibériques ou roumains. Sachant qu’un médecin pour 
nos structures pèse environ 5 % du CA de nos sites, le risque devient important. 


Quand un projet paraît limpide et évident, il est bon d’être parmi les premiers à 
y adhérer. L’opportunité offerte de participer à la création d’un groupe leader, les 
économies d’échelles engendrées sont autant de facteurs qui permettent de croire 
à une nouvelle aventure libérale. 


Le biologiste médical a un rôle majeur dans notre système de santé, à lui de se 
rendre indispensable par une spécialisation de plus en plus pointue au service de 
la santé de nos concitoyens. 


Le biologiste libéral va devoir s’adapter à ces nouveaux enjeux industriels et 
capitalistiques. Son implication au quotidien dans le développement de l’entreprise 
reste le meilleur atout face aux groupes financiers où le biologiste n’est qu’un exé- 
cutant. L'espoir reste donc de mise. 
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Philippe Dabi 


Médecin Biologiste - Bioclinic 
31 boulevard Henri IV - 75004 Paris 


Après une carrière hospitalière dans Le domaine de La biologie de La Reproduction et de l'aide 
médicale à La procréation, j'ai fondé en 1995 La SEL Bioclinic, devenue aujourd'hui un acteur de 
premier plan de la biologie francilienne. 


Site : www.bioclinic.fr 








Après vingt ans d'évolution lente mais régulière vers des structures multisites de 
plus en plus intégrées, le paysage de la biologie française s’est rapidement recomposé 
ces dernières années. 


La profession a successivement connu : la création des SEL, le GBEA, l’arrivée 
de groupes financiers, les territoires de santé, l’accréditation, les SPFPL, et diverses 
péripéties juridiques pour arriver au texte législatif de 2013, dans un contexte 
de tarification des actes s’efforçant de confisquer les gains de productivité des 
regroupements. 


Biologie libérale de ville et biologie hospitalière ont subi les obligations d’accré- 
ditation engendrant ainsi des restructurations ou des fusions imposées d’établis- 
sements. La contrainte de coûts s'imposant sournoisement dans cette sphère de 
déficits récurrents, il est probable que l’avenir de ces deux types de structures soit 
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intimement lié à court et moyen terme car il n’y a au final qu’un seul payeur 
principal. L’exemple actuel du Royaume-Uni où les pouvoirs publics privatisent 
leur biologie hospitalière est ainsi une piste concrète. Mais toucher au domaine 
public en France est un casus belli et la variable du temps reste encore indéfinie. 


La biologie de ville pèse, peu ou prou, quatre milliards d’euros de chiffre d’af- 
faires, un chiffre qui a de quoi aiguiser les appétits mais qui, en même temps, 
demeure bien marginal dans la dépense de Santé nationale. Les acteurs qui n'étaient 
que des praticiens médicaux ont été progressivement rejoints par les financiers qui 
appliquant des règles déjà connues dans d’autres secteurs d’activité, profitent de 
lémiettement ancien de la profession et de la rente du modèle social français peu 
regardant sur la dépense du patient. Un équilibre tend tout de même à se créer 
entre les contraintes du Droit de la Santé, le rôle médical du biologiste et le revenu 
attendu d’un investissement onéreux. Mais un équilibre instable, tant que la course 
aux tubes pousse les prix des laboratoires, et que les curseurs de la législation et du 
prix des analyses sont mouvants. 


Mon observation de la profession 


1. Les structures à dominante financière 


Après l'avènement des groupes financiers type Labco, Unilabs ou Novescia, voilà 
que c’est au tour des deux laboratoires spécialisés français Cerba et Biomnis de 
créer l’actualité. Biomnis qui se démène comme il peut afin de se sortir d’un plan 
de financement plus qu’hasardeux et Cerba qui vient de s’offrir pour une coquette 
somme, le groupe de laboratoires Novescia. 


Au-delà du prix acquitté et de la logique financière ou comptable de l’inves- 
tisseur au regard de l'espérance du taux de rentabilité future, on est en fait face 
à une stratégie claire et implacable : créer une véritable « machine de guerre » 
dont le réseau proposé permet de tramer le territoire national, en attendant de 
continuer ce développement sur le vieux continent et à l’international. Et pour 
Cerba, poursuivre l’évolution d’un modèle spécialisé à un modèle davantage 
généraliste. 


2. Les indépendants locaux 


À l’autre extrémité se trouvent des biologistes éloignés de ces évolutions : regrou- 
pés autour d’une structure locale mais de taille critique, ils ont réussi à passer le cap 
de lPaccréditation. Cette première étape accomplie, d’autres questions se posent : 
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Quelles réponses vont-ils pouvoir donner aux baisses de tarification ? À la future 
mainmise des mutuelles sur les tarifs ? Aux enjeux techniques et technologiques ? 
Aux attentes professionnelles, notamment de plan de carrière, des jeunes biologistes 
et des personnels qualifiés ? Cette situation ne demeurera sans doute pas pérenne, 
en particulier lorsque la question de la sortie des anciens va se poser. 


3. Les groupes régionaux libéraux 


Un troisième groupe de professionnels représente la consolidation de structures 
locorégionales, indépendantes de tout système financier qui existent dans de nom- 
breuses régions de France. Mais seules des grandes villes telles Paris, Lyon, Marseille, 
gardent encore, à côté de gros réseaux, de plus petites structures dont l’avenir est 
voué au rapprochement avec des réseaux déjà existants. 


Mais les réponses apportées par ces grosses structures régionales et libérales 
peuvent-elles résister avec le temps aux puissances financières et aux défis lancés par 
des structures de type Cerba, Labco ou autres ? Probablement que la seule réponse 
pour ces groupes, est d’entreprendre la création d’une véritable unité nationale à 
lPimage des groupes financiers actuels, groupes qui s’articuleraient autour d’une 
gouvernance solide dont les postes clés : PDG, directeur financier, administratif, 
ressources humaines seraient pourvus par des professionnels des secteurs concernés. 
Les biologistes feraient partie de comités de direction où toutes les questions stra- 
tégiques ou techniques seraient débattues. Un laboratoire spécialisé complèterait 
ce maillage territorial. 


4. Le biologiste isolé et indépendant 


Un village gaulois peut-il résister ? Certains le croient-ils encore ? 


5. Les biologistes libéraux accompagnés de manière 
minoritaire par un financier 


Il faut avoir le courage et l'intelligence d'admettre qu’un groupe financier inclus 
dans un actionnariat n’est qu’une « banque à domicile » si les frontières sont bien 
dessinées entre l’opérationnel et le financier. À l'instar des secteurs industriels et de 
services, cette composition capitalistique peut être une occasion intelligente d’allier 
les compétences et de permettre un levier d’acquisitions et de regroupement de 
laboratoires au préalable isolés, le but étant de constituer un ensemble homogène, 
lorsque les solutions d'endettement bancaire trouvent leurs limites. 


Evidemment, le financier n’est qu’un catalyseur de ces opérations mais il permet 
de devenir un acteur référent et professionnel dans toutes les acceptions du terme. 
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6. Quel est la place du jeune biologiste ? 


Pour intégrer les jeunes biologistes, les groupes libéraux devenant nationaux 
doivent réfléchir à un mode d'attribution d’actions ; il est absurde aujourd’hui de 
faire endetter un jeune dans la surenchère des prix des parts de SEL alors que nous 
avons suffisamment d'outils dans nos structures pour les intéresser au système. De la 
même façon, les départs à la retraite peuvent se dérouler selon un protocole adopté 
au sein même de l’entreprise via la création d’une grille de sortie. Le défi de l’entrée 
et sortie des biologistes deviendra certainement l’écueil le plus difficile à surmonter. 


7. Et au-delà, la formation du biologiste médical est-elle encore 
adaptée aux enjeux et à la métamorphose annoncée ? 


Il est urgent aujourd’hui d’avoir le courage de réformer les études amenant au 
diplôme de biologiste : veut-on un super-technicien ou un manager capable d’ani- 
mer des équipes ou d'établir des stratégies d'évolution biotechnologique ? Dans 
les domaines de l'Éducation Nationale et du Ministère de Santé, la question est 
surtout politique, mais les décideurs sont bien éloignés des réalités de la profession 
en 2015. Le statu quo a encore de belles années devant lui. 


Au final, si le biologiste ne se décide pas à engager sa propre révolution, d’autres 
le feront à sa place, mais dans ce cas, ce seront eux, les coupeurs de têtes. 
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La Biologie Médicale en évolution, 
retour d'expérience personnelle 








Luc Essemilaire - Biologiste - Consultant qualité ISO 15189 - DES de Biologie Médicale, DU 
d'hygiène hospitalière (Institut Pasteur de Lille), DU d’antibiothérapie hospitalière (Faculté de 
Médecine de Toulouse). Evaluateur technique COFRAC - Auditeur ICA 15189 (AFNOR) - Enseignant 
au DU d'Assurance qualité en Biologie Médicale (Paris V). 


Après une expérience de 21 ans en tant que Biologiste Médical et Responsable qualité du groupe- 
ment de laboratoire accrédité « Les Biologistes Associés - LBA » dont Le siège social est à Condom 
(32), je me suis spécialisé dans l'accompagnement et l'évaluation des démarches d'accréditation 
dans Les laboratoires de Biologie Médicale (Norme ISO 15189). 








Introduction 


Notre laboratoire s’est engagé dans une démarche qualité dans les années 2000 
pour améliorer son organisation et fixer un objectif de management ambitieux à 
toute l’équipe. 
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Nous avons obtenu la reconnaissance de notre organisation et de notre compé- 
tence en 2011 avec la décision d’accréditation de notre structure selon le référentiel 
ISO 15189. 


En 2010, j'ai décidé de présenter ma candidature en tant qu’évaluateur technique 
afin d’enrichir mon expérience et de mettre mes compétences au service du Cofrac. 


L'objectif de cet article est d'apporter des éléments de réflexion sur l’aventure pro- 
fessionnelle passionnante vécue au travers de l’accréditation de notre LBM, avec une 
double vision : celle du biologiste responsable et celle de l’évaluateur technique Cofrac. 


Retour sur 20 années de développement et de restructuration : naissance 
de la SELARL LBA « Les Biologistes Associés » 


1993 : association dans une société civile professionnelle (SCP) 50/50 sur Condom 
(32) - 2 associés 


1994 : participation à la création d’une deuxième SCP à Eauze (32) 
1998 : création de la SELARL LBA - Fusion des 2 SCP avec un troisième laboratoire 


2000 : « on s’ennuie » 


Pas de projet à long terme pour notre société, le contexte économique est rela- 
tivement stable après la période agitée des RMO (Références Médicales Oppo- 
sables). « Nous naviguons à vue », nous gérons le quotidien, sans avoir de projet 
de management à moyen-long terme clairement exprimé par la direction, notre 
objectif principal est de terminer le mieux possible le travail de la journée dans 
une improvisation permanente, ce qui n’est pas très satisfaisant et ne favorise pas la 
motivation et l'implication de tous. « Nous éteignons des incendies tous les jours », 
il y a un manque évident de planification, d'organisation. 


La question s’est donc posée avec mes associés : comment peut-on améliorer 
notre organisation et la qualité de nos prestations, tout en n’altérant pas la rentabilité 
et la pérennité de notre structure ? Comment peut-on favoriser l’implication et la 
motivation de tous, générer un dynamisme important permettant à notre structure 
d'anticiper les évolutions, d’avoir toujours au moins un coup d’avance ? 


Nous avons alors pensé à la certification ISO 9001 ou à l’accréditation 17025 : 
un projet qui nous semblait très ambitieux pour notre petit laboratoire de campagne 
du Sud-Ouest. 


2001-2006 : le début de notre démarche qualité 


Nous sommes convaincus que la direction doit « planter un drapeau », « fixer un 
cap », un objectif commun vers lequel nous allons tous naviguer, afin de prendre 
de la hauteur et de regarder loin devant. 
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Quel projet pourrait obtenir l'adhésion de tous, tout en étant stratégique pour 
l'entreprise ? 


La direction doit montrer qu’elle a confiance en son personnel pour constituer 
une équipe solidaire et atteindre un sommet qui nous paraît jusqu'alors inacces- 
sible, c’est désormais clair pour tous les associés. Ce projet de management, ce défi 
ambitieux que nous lançons à toute l’équipe, est le suivant : l’accréditation de notre 
laboratoire selon la norme internationale 17025 puis très rapidement la 15189, plus 
adaptée à notre activité. 


L’accréditation est volontaire ce qui rend le projet encore plus séduisant, mais 
il ne s’agit pas uniquement de se faire plaisir, l’objectif est clair. Nous souhaitons 
mettre en place une organisation efficiente, tout en réalisant des prestations de 
qualité, en s'appuyant sur un référentiel existant pour structurer la démarche. 


Les associés ne sont pas des « doux rêveurs », la direction attend un retour sur 
investissement dans quelques années (investir aujourd’hui pour récolter les fruits 
de demain). 
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Notre premier système qualité : « l'ère de la qualité dans sa tour d'ivoire » 


Un système beaucoup trop cloisonné, une communication uniquement descendante 


— la cellule qualité dans son bureau et ses documents avec un plan type à 
respecter ; 


— le secrétariat ; 


— le secteur technique. 
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La cellule qualité doit être intégrée à tous les postes de travail, au service de 
tous les processus du laboratoire et pas l'inverse, elle doit imposer un minimum 
de contraintes et doit être uniquement garante de la conformité au référentiel. Le 
système de management de la qualité (SMQ) d’un laboratoire est un organisme 
vivant qui doit s'adapter rapidement à un environnement en constante évolution. 


2007 : achat d’un quatrième laboratoire 
2008-2010 : ère de la qualité intégrée et de la sérénité à tous les postes de travail 


Les dispositions sont définies, le SMQ est posé, il n’y a plus qu’à l’appliquer et 
à l'améliorer, la fameuse roue de Deming, dont nous entendons parler depuis des 
années sans l’avoir aperçue, commence à tourner. Nous accumulons de l’expérience 
qui nous s’est avérée être précieuse aujourd’hui. 


Le stress dans les équipes diminue, chacun est à sa place, les procédures dégradées 
sont prévues, l’inattendu a de moins en moins de place dans notre laboratoire. 


Les responsables qualité prennent de la hauteur et jouent pleinement leur rôle de 
chef d'orchestre, ils ont une vision globale et vérifient que l’ensemble est cohérent. 


2010 : l’accréditation devient obligatoire 
Notre vision stratégique était donc pertinente. 
2011 : la récompense 


Notre LBM multisites est accrédité selon la norme ISO 15189 dans deux familles : 
bactériologie et hématocytologie. 


Tout n’a pas été facile, c’est ce qui rend probablement la victoire encore plus 
belle. Le moment est fort et émouvant lorsque nous recevons notre beau diplôme, 
la reconnaissance selon une norme internationale pour notre laboratoire, une 
récompense pour le travail accompli par tous. 


L'objectif est atteint, mais nous nous remettons tout de suite à l’ouvrage, notre 
laboratoire doit continuer à se développer, l’objectif est de se regrouper avec des 
confrères, d’accréditer les autres sites, les autres familles, tout le monde doit avoir 
la chance de participer à l’aventure, personne ne doit rester au bord du chemin. 


2011 : fusion avec 3 nouveaux sites 
2013 : deux nouvelles familles accréditées et tous les sites du LBM dans la portée 


Notre LBM multisites est accrédité selon la norme ISO 15189 pour ses 7 sites 
et dans deux nouvelles familles : la biochimie et l’immuno-hématologie. 


2014 : fusion avec un nouveau site 
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Au 31/12/2014, notre LBM multisites est composé de 8 sites, 12 biologistes 
dont 8 associés, 65 ETP pour le personnel et nous venons de vivre notre dernière 
visite de surveillance avant notre première visite de renouvellement prévue en 
Mai 2015. 


Ordonnance de 2010 et accréditation obligatoire 


L’accréditation de tous les laboratoires de biologie médicale selon la norme NF 
EN ISO 15189 est désormais obligatoire. 


De nombreux décrets d'application sont encore en attente de publication, le 
calendrier actuel est le suivant : 


— 31/10/2016 : obtenir l’accréditation à 50 % en volume d’actes du LBM 
avec au moins un examen accrédité par famille ; 


— 31/10/2018 : obtenir l’accréditation à 70 % en volume d’actes du LBM 
avec au moins un examen accrédité par famille ; 


— 31/10/2020 : être accrédité à 100 %. 


Rôle et missions du COFRAC 


Le Cofrac, créé en 1994 sous le régime de la loi du ler juillet 1901 a 
été désigné comme unique instance nationale d’accréditation par le décret du 
19 décembre 2008, reconnaissant ainsi l’accréditation comme une activité de 
puissance publique. 


C’est une association privée à but non lucratif (loi 1901) dotée de 140 salariés 
permanents, de 200 évaluateurs qualiticiens, plus de 1 300 évaluateurs et experts 
techniques, et plus de 3 000 accréditations délivrées en 2014, tous secteurs d’acti- 
vité confondus. 


Il y a différentes sections dont la section santé humaine qui est en forte 
croissance. 


1. L'évaluation du COFRAC : une évaluation technique 
par les pairs 


Suite à la demande du laboratoire, le Cofrac missionne des évaluateurs, un 
évaluateur qualité et un ou plusieurs évaluateurs techniques selon la portée 
demandée. 


LE BIOLOGISTE MÉDICAL, NOUVEAU MANAGER DE SON LABORATOIRE 


Les évaluateurs techniques sont tous des biologistes formés à l’audit et ayant une 
compétence reconnue dans un ou plusieurs domaines. 


L'équipe d'évaluation n’est pas une équipe d'inspection, sa mission est d'évaluer 
la conformité du SMQ du laboratoire par rapport aux exigences normatives, elle 
ne doit porter aucun jugement, elle a pour mission de rendre une photographie 
la plus fidèle possible des moyens mis en œuvre par le laboratoire pour répondre 
aux exigences. 


L’évaluateur doit établir la communication avec tous les acteurs du laboratoire 
quel que soit leur personnalité, prévenir tout conflit, savoir rassurer et mettre en 
confiance un personnel souvent stressé par l’enjeu de la visite. 


L’évaluateur doit avoir une large ouverture d’esprit, ne jamais oublier que son 
référentiel est constitué de la norme et des documents opposables du Cofrac mais 
surtout pas du SMQ de son laboratoire qu’il doit totalement oublier le temps de 
lPévaluation. Les laboratoires font souvent preuve de beaucoup d’imagination pour 
répondre aux exigences, notre seule mission est d’en évaluer la conformité par 
rapport aux référentiels. 


N'oublions jamais que nous évaluons un système de management par la qualité 
(SMQ) et pas des personnes, les interviews réalisées permettant d'évaluer la prise 
de connaissance et la bonne application des dispositions définies. 


Toute situation non conforme aux exigences fait l’objet d’une fiche d’écart, 
le laboratoire doit répondre par un plan d'action dans un délai convenu ce qui 
permettra d'améliorer son organisation ou la qualité de ses prestations. L'équipe 
d'évaluation rendra son rapport au Cofrac qui l’examinera dans une commission 
qui proposera une décision au directeur général du Cofrac. 


Fort heureusement, la plupart des évaluations se déroulent dans un très bon 
climat de transparence et d'échanges constructifs, les laboratoires comprennent que 
nous ne distribuons pas des bonnes et des mauvaises notes. Notre indépendance et 
notre  impartialité doivent nous permettre de lui restituer une image fidèle du 
laboratoire (points sensibles et points forts), de l’aider à voir ce qu’il n'arrive pas à 
identifier lui-même pour lui permettre de s'améliorer. 


Après l'évaluation, quels que soient le nombre et la criticité des écarts constatés, le 
laboratoire ne doit pas baisser les bras mais il doit au contraire essayer de faire tourner 
la roue de Deming sans délai pour corriger les anomalies constatées par l’équipe. 


La route est longue pour s'approcher du zéro défaut, je suis convaincu que 
lon s’en approche un peu plus chaque année même si une organisation sans faille 
n'existe pas. 
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2. Laboratoires de Biologie Médicale : le point 


au 01/10/2014 


1 384 LBM ont fait leur preuve d’entrée dans la démarche (voie À ou B). 


357 LBM accrédités (26 %), pour une partie de leur activité dont 82 établisse- 
ments hospitaliers (CH, CHU, GCS, HIA). 


Compte tenu des mouvements de concentration du secteur en cours, on peut 
estimer qu’il restera un peu moins de 1 000 LBM en 2016. 


3. Le point de vue du Biologiste, directeur qualité 
d’un laboratoire accrédité 
L'accréditation, une opportunité stratégique 
pour les laboratoires ? 


Les biologistes qui se sont engagés dans l’accréditation dans les années 2000, alors 
que ce n’était pas obligatoire, ne sont pas tous fous ! 


3.1. Un projet d'équipe noble et ambitieux : « Améliorer 
la qualité des soins prodigués aux patients » - Y a-t-il 
de plus beau projet quand on a décidé de consacrer 
sa vie professionnelle à la santé ? 


Si la direction est convaincue de l'intérêt de la démarche, fortement impli- 
quée, formée au management, qu’elle attribue les ressources nécessaires, quelle 
accepte de déléguer certaines tâches tout en conservant la responsabilité ultime. 


Alors le Personnel répondra par la motivation, l'implication, la rigueur, l’en- 
traide, et par des suggestions d'amélioration 


Et la qualité des prestations et la satisfaction des clients internes et externes 
seront meilleures. On pourra constater une augmentation de l’activité ou a minima 
une augmentation de la fidélité de la clientèle. 


Cependant : « Pour exiger le meilleur, il faut donner le meilleur. » 


« Quand on demande à des collaborateurs d’être meilleurs que les autres, il faut les traiter 
mieux que les autres. » 
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3.2. La norme nous a obligé à rencontrer et communiquer 
avec nos clients et correspondants pour évaluer 
leur satisfaction et connaître leurs attentes (patients, 
prescripteurs, préleveurs, établissements de soins) 


Nous avons proposé des chiffres sur un compte-rendu mais aussi du service (pres- 
tations de conseil) et une écoute active permanente. Notre SMQ s’est résolument 
orienté vers la satisfaction des clients. 


L'image du laboratoire (sérieux, dynamisme, professionnalisme) s’est trouvée 
renforcée à long terme, après des débuts souvent délicats et conflictuels où nous 
avons perdu quelques clients. Notre SMQ à souvent évolué pour répondre aux 
exigences du référentiel, l’adaptabilité de nos clients a augmenté. Les clients ont 
désormais l’habitude du changement, c’est une force pour notre entreprise, les 
modifications sont mieux comprises et intégrées. Notre relation avec nos clients 
est beaucoup plus étroite par cette communication régulière. 
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3.3. La norme nous a obligé à réfléchir sur notre gestion des 
ressources humaines 





Responsabilités et autorités ont été définies (fiches de fonction, organigramme), 
chacun connait désormais clairement sa place dans l’organisation et les activités 
pour lesquelles il est habilité. 


Un plan de formation continue important à permis à chacun une montée en 
compétences. 


Un processus de communication a été mis en place, il est essentiel dans nos 
organisations multisites, beaucoup de dysfonctionnements sont liés à un défaut de 
communication. 
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3.4. La norme nous a obligé à valider nos méthodes 


Nous sommes revenus à notre cœur de métier, nous sélectionnons au mieux nos 
méthodes, nous évaluons et gérons les risques, nous connaissons les points forts et 
les points faibles de notre laboratoire pour garantir la qualité des résultats rendus et 
conseiller au mieux les prescripteurs. 


3.5. La norme nous a imposé de penser LBM et non pas site 


Le SMQ doit être unique et harmonisé, nous avons dû nous mettre autour d’une 
table et valider des dispositions multisites, harmoniser nos pratiques, définir des 
interprétations identiques sur le LBM, quel que soit le site. Cela prend beaucoup 
de temps et d'énergie dans nos professions libérales individualistes. 


La norme prend vraiment tout son sens dans les structures multisites, elle devient 
un outil permettant de maîtriser l’ensemble. 
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4. _ Le point de vue de l'évaluateur technique COFRAC 
L'accréditation, la qualité des soins améliorée 2 


J'ai réalisé de nombreux audits depuis 4 ans, je dois avouer que c’est épuisant 
mais aussi très enrichissant d'écouter (audit vient du terme auditif), de comprendre 
l’organisation mise en place, d'évaluer sa conformité par rapport aux exigences, de 
donner la possibilité au laboratoire de s'améliorer avec notre rapport et les écarts 
éventuels constatés. 


Indiscutablement, la qualité des soins s’est améliorée d’un point de vue tech- 
nique, le matériel est plus performant, la gestion des contrôles de qualité plus 
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fine, le processus préanalytique mieux maîtrisé, les interprétations et prestations de 
conseil plus pertinentes. 


Les laboratoires ont engagé une réflexion sur leurs pratiques et les recomman- 
dations professionnelles. 


Le Biologiste médical s’est ouvert vers l’extérieur et essaie de faire profiter ses 
clients de son expertise technique. 


Je suis cependant d’un optimisme contenu, je pense qu’il faut être très vigilant, 
le secteur est actuellement engagé dans un mouvement de concentration impor- 
tant qui risque de réduire à néant l’amélioration de la qualité des soins constatée 
actuellement sur le terrain. 


I ne faudrait pas que l’amélioration de la rentabilité se fasse au détriment de la 
qualité des prestations et du service rendu aux patients : des sites préanalytiques qui 
vont progressivement fermer éloignant encore plus les patients et les prescripteurs, 
des plateaux techniques de plus en plus concentrés rallongeant les délais et ajoutant 
des contraintes préanalytiques difficiles à maîtriser. 


Une réorganisation, d'accord, mais pas une concentration extrême vers laquelle 
on semble s'engager. Le budget des actes de biologie sera peut-être meilleur mais 
le patient ne sortira pas gagnant et pourtant, c’est là l’essentiel. 


La présence d’un biologiste responsable identifié aux heures d'ouverture sur tous les 
sites est à mon sens un critère non négociable si on ne souhaite pas mettre en place une 
biologie industrielle au service des actionnaires et non plus des patients et des cliniciens. 


Conclusion 


En tant que Biologiste de notre laboratoire, le résultat final est à mon sens très positif. 


D'un point de vue économique, la rentabilité de la structure s’est maintenue, voire 
améliorée ces dernières années. Après une phase initiale de surcoût liée à la mise en 
place de la démarche qualité, le retour sur investissement prévu a bien eu lieu. 


La capacité de notre SEL à affronter le contexte professionnel très évolutif est 
renforcée, le changement et l’adaptation permanente font partie désormais de notre 
mode de fonctionnement, la résistance au changement est beaucoup moins forte 
qu'autrefois. Ce dernier point est, à mon avis, essentiel pour affronter l’avenir, c’est 
une richesse de notre structure. 


La société est séduisante (aspect économique et qualité), ce qui nous permet de 
choisir nos partenaires pour l’avenir. 
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Enfin, d’un point de vue humain, et c’est certainement l’essentiel, nous avons 
réussi à constituer une équipe solide et à donner un sens à notre travail. 


Et si c'était à refaire ? Il m'est arrivé de poser cette question à certains de mes colla- 
borateurs. Certes, le système n’est pas idyllique, il ne faut pas exagérer, mais pour rien 
au monde, nous ne souhaiterions revenir à notre fonctionnement des années 2000. 


En tant qu'auditeur, si j'avais un message à faire passer, je dirais à tous les labora- 
toires de concevoir un SMQ qui soit utile pour leur structure et leurs clients, et non 
pas dont le but soit de répondre à un référentiel ou de faire plaisir à des auditeurs. 


Ne jamais oublier que notre mission est de soigner des patients et non pas des 
contrôles de qualité comme on le voit trop souvent. Il faut prendre un peu plus 
de hauteur, prendre du temps pour la réflexion, simplifier, construire un système 
efficient. Cela prend des années de construire un système simple et peu coûteux 
mais ce doit être l’objectif de tous. 


« Ce qui se fait facilement se fait sans nous » - Paul Valéry 


Nous évaluons trop souvent en audit des SMQ complexes que même les concep- 
teurs n'arrivent plus à nous expliquer tellement ils ont superposé des couches 
inutiles et incohérentes au fil des années, sans plus savoir à la fin quels risques ils 
souhaitaient maîtriser. 


Évaluer les risques de votre laboratoire, renforcer les dispositions pour maîtriser 
les risques identifiés et alléger tout le reste tout en restant conforme aux exigences. 


Enfin, je conseille à mes confrères biologistes de s'impliquer, de montrer l'exemple 
dans leur structure et de se former sur les techniques de management et notamment 
la conduite du changement, il faut que nous apprenions à travailler ensemble, à 
écouter nos associés pour prendre en compte les idées de tous dans un projet collectif 
commun que l’on doit construire et dans lequel chacun doit trouver une place. 


JE VIENS DE Ré; 
QUE AVANT de CA 





GABS . 
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Le rôle de la direction est essentiel, elle doit gérer l’organisation avec efficacité, 
être clair dans sa stratégie, sa vision de l’entreprise et créer un climat favorable pour 
que chacun exprime au mieux ses compétences. 


Je profite de cet article pour adresser tous mes remerciements à la société BIOXEL et à 
Martine Laval qui nous ont accompagnés dans le projet d'accréditation de notre LBM pendant 
plusieurs années, avant que nous soyons capables de voler de nos propres ailes. 


CONTRIBUTION DES AVOCATS 
ET CONSEILS 


Maîtres Emmanuelle Girault, Benoît Chevalier et Franck Hénaïne du Cabinet 
GIRAULT CHEVALIER HENAINE et ASSOCIÉS à Paris ô 


Maîtres François Marchadier, Bernard Cheysson, Charles Casal et Guillaume 
Viel du Cabinet CHEYSSON MARCHADIER & ASSOCIÉS à Paris ; 


Maître Céline Roquelle-Meyer du Cabinet VATIER & ASSOCIÉS à Paris ; 


Magali Marmonier-Geffroy, consultante RH et droit social chez PROSALIS 
CONSEIL SARL. 
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La biologie médicale a connu sa première réglementation avec la loi du 11 juillet 
1975, qui a instauré les premières règles sur les conditions d'ouverture et de fonc- 
tionnement des seuls laboratoires d’analyses de biologie médicale privés. 


Quinze années plus tard, la loi du 31 décembre 1990 créait les sociétés d’exercice 
libéral? et le décret d'application pour les sociétés d’exercice libéral de directeurs 
et directeurs adjoints de laboratoires d’analyses de biologie médicale paraissait le 
17 juin 19925, 


Ces textes furent révolutionnaires car pour la première fois une société de labo- 
ratoire pouvait exploiter plus d’un site. La conséquence directe fut les premiers 
développements de sociétés de laboratoires et les premiers regroupements de labo- 
ratoires d'analyses de de biologie médicale. 


Dans son rapport détaillé du mois d’avril 2006, l'Inspection générale des affaires 
sociales (IGAS) a dressé un état des lieux de la biologie, 30 ans après la parution de 
la loi du 11 juillet 1975. Le rapport a constaté l’existence d’un trop grand nombre de 
laboratoires, d’une augmentation trop importante du volume des analyses prescrites, 
de revenus trop importants pour les biologistes et de lacunes en matière de qualité. 


1. Loi n° 75-626 du 11 juillet 1975 relative aux laboratoires d'analyses de biologie médicale et à leurs 
directeurs et directeurs adjoints. 

2. Loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 relative à l'exercice sous forme de sociétés des professions 
libérales soumises à un statut législatif ou réglementaire ou dont le titre est protégé et aux sociétés de par- 
ticipations financières de professions libérales. 

3. Décret n° 92-545 du 17 juin 1992 relatif aux sociétés d’exercice libéral de directeurs et directeurs 
adjoints de laboratoires d’analyses de biologie médicale. 

4. « La biologie médicale libérale en France : bilan et perspectives », rapport de l'IGAS n° 2006-0435 
présenté par Mesdames le docteur Françoise Lalande, Christine Laconde et Isabelle Yeni. 
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Les rapporteurs ont donc suggéré de rendre obligatoire la norme internationale 
ISO 15189, de réguler l’évolution des dépenses, de modifier le régime d’auto- 
risation d’ouverture des laboratoires, de renforcer le rôle de la tutelle et pour la 
première fois la notion de médicalisation est apparue dans la profession. 


Fort des conclusions de ce rapport, le Gouvernement a souhaité, 35 ans après 
la dernière réforme de la biologie médicale, entreprendre une nouvelle réforme 
destinée à préparer l’avenir du secteur. 


Le 23 septembre 2008, M. Michel Ballereau, conseiller général des établissements 
de santé, missionné par le ministère de la Santé, de la Jeunesse, des Sports et de 
la Vie associative aux fins d'établir des propositions pour débuter le chantier de la 
réforme de la biologie, a rendu son rapport”. 


Le rapport insistait sur le fait que la biologie médicale n’était pas uniquement 
une discipline technique, mais aussi qu’elle devait être considérée comme une dis- 
cipline médicale nécessitant une forte implication des médecins et des pharmaciens 
biologistes, les rendant ainsi indispensables dans le schéma de l'offre de soins. 


Le rapport a également proposé une réorganisation de l’ensemble des labora- 
toires de biologie médicale pour jouer sur l’efficience des dépenses en maîtrisant 
les volumes de prescription. 


Dix mois après la remise de ce rapport, le Parlement a adopté la loi portant 
réforme de lhôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires (dite loi 
HPST)S dont l’article 69 autorisait le gouvernement à prendre par ordonnance 
toutes mesures pour réformer la biologie médicale et visant à : 


— harmoniser les dispositions applicables aux laboratoires publics ou privés ; 


— mettre en place une procédure d’accréditation afin de mieux garantir la 
qualité des examens de biologie médicale ; 


— définir les missions de chacun en assurant l’efficacité des dépenses de santé ; 


— instituer des mesures permettant d’assurer la pérennité de l’offre de biologie 
médicale (organisation territoriale) ; 


— éviter les conflits d'intérêts et garantir l’autorité du biologiste responsable ; 


— adapter les missions et prérogatives des agents habilités à effectuer les ins- 
pections de laboratoires de biologie médicale ; 


5. « Rapport sur un projet de réforme de la biologie médicale », présenté par Monsieur Michel Ballereau, 
conseiller général des établissements de santé, et remis à Madame Roselyne Bachelot Narquin, ministre de 
la Santé, de la Jeunesse, des Sports et de Vie associative, le 23 septembre 2008. 

6. Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé 
et aux territoires. 
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— adapter le régime des sanctions administratives et pénales ; 


— préciser les structures juridiques d’exploitation des laboratoires de biologie 
médicale. 


La loi HPST a également institué, par son article 118, les Agences Régionales 
de Santé (ARS), lesquelles revêtent depuis leur création un rôle majeur dans le 
secteur de la biologie médicale. 


Les dispositions de l’ordonnance du 13 janvier 20107 se sont inscrites en consé- 
quence dans la droite ligne du processus initié par les évolutions législatives et 
réglementaires successives pour aboutir à définir une législation de santé identique 
pour les laboratoires de villes et pour les laboratoires hospitaliers. 


L’ordonnance du 13 janvier 2010 a mis en place l’accréditation pour tous les 
examens de biologie médicale et pour tous les laboratoires. Elle a renforcé la médi- 
calisation de l’examen de la biologie médicale qui devient un acte médical. Elle 
a réaffirmé le rôle indispensable du biologiste au sein du parcours de soins. Elle a 
instauré plusieurs mesures destinées à favoriser le regroupement des laboratoires, 
lesquels peuvent désormais devenir des multisites. 


Enfin plus récemment, la loi du 30 mai 2013 est venue non seulement ratifier 
lPordonnance du 13 janvier 2010, mais elle lui a aussi apporté des modifications 
et a tenu compte de tous les items développés dans les dispositions de l’article 69 
de la loi HPST. 


La nouvelle réforme de la biologie médicale, débutée en 2006, a eu pour objectif 
de permettre à chacun d’avoir accès à une biologie médicale de qualité prouvée, 
payée à son juste prix dans un cadre européen, et ce sur tout le territoire national. 


La réglementation applicable aux laboratoires de biologie médicale s’articule autour 
de deux thèmes majeurs, savoir les conditions à respecter pour l'ouverture d’un labo- 
ratoire et les conditions à respecter pour assurer le fonctionnement des laboratoires 
au regard notamment des prérogatives conférées aux agences régionales de santé. 


1. Conditions à respecter pour l'ouverture 
d’un laboratoire de biologie médicale 


Depuis la parution de l’ordonnance du 13 janvier 2010 ratifiée par la loi du 
30 mai 2013, nombreux sont les biologistes ayant déposé des dossiers de demande 


7. Ordonnance 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale. 
8. Loi n° 2013-342 du 30 mai 2013 portant réforme de la biologie médicale. 
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d'autorisation d'ouverture de laboratoire de biologie médicale. Il semble toutefois 
opportun d’en rappeler les principales règles au regard des interprétations et des 
applications parfois divergentes réalisées selon les ARS territorialement compétentes 
saisies de l'instruction des dossiers. 


Pour ouvrir ou créer un laboratoire à une adresse donnée, il faut immédiatement 
s'intéresser à la notion de territoire de santé, d’autant que les textes actuellement 
applicables sont moins favorables que ceux qui pouvaient exister par le passé. 


1.1. Territoires de santé 


Avant la parution de l’ordonnance du 13 janvier 2010, une SEL de laboratoire 
disposait de la faculté d’exploiter des sites (ou plutôt des laboratoires) sur trois 
départements limitrophes entre eux, à moins qu'ils ne soient situés exclusivement 
dans la région Île-de-France. Cette particularité a malheureusement été abandonnée 
pour l’Île-de-France avec la réforme de la biologie médicale, laquelle a par ailleurs 
abandonné la notion de département au profit de celle de territoire de santé. 


Il convient à cet effet de préciser qu’un territoire de santé ne correspond pas 
toujours géographiquement à un département et que le découpage incompréhen- 
sible de certains territoires de santé interpelle dans certaines régions. 


Ces découpages s’expliquent par le fait que les territoires de santé, tels qu'ils 
existent aujourd’hui, n’ont pas été initialement créés pour la biologie médicale. Dès 
lors, il faut souhaiter que lors de l’évolution des schémas régionaux d’organisation 
des soins (SROS), il sera tenu compte de la particularité de la biologie médicale. 


En conséquence, certaines structures de laboratoires de biologie médicale sont, 
compte tenu des différentes contraintes géographiques découlant des territoires de 
santé, extrêmement pénalisées dans leur développement nécessitant la mise en place de 
schémas juridiques complexes et la multiplication parfois inutile de plateaux techniques. 


À titre d'exemple, l’Ile de la Réunion se voit divisée en trois territoires de santé, 
ce qui compte tenu de la particularité de l’île, complique l’organisation juridique 
et technique des différentes structures de laboratoires de biologie médicale. 


L’ordonnance du 13 janvier 2010 a érigé en principe la possibilité pour un 
laboratoire de biologie médicale, d’être implanté sur un ou plusieurs sites, sans 
autre limitation que celle liée à la localisation de ces sites sur trois territoires de 
santé limitrophes. Le critère du territoire de santé demeure donc capital pour le 
développement des laboratoires de biologie médicale. 


À cet effet, l’article L. 6222-5 du Code de la santé publique, dans sa rédaction 
issue de l’ordonnance disposait que « Les sites du laboratoire de biologie médicale sont 


LE BIOLOGISTE MÉDICAL, NOUVEAU MANAGER DE SON LABORATOIRE 


localisés soit sur le même territoire de santé infrarégional, soit sur 2 et au maximum sur 
3 territoires de santé infrarégionaux limitrophes sauf dérogation prévue par le SROS et 
motivée par une insuffisance de l'offre d'examens de biologie médicale. » 


La loi du 30 mai 2013 a modifié la réaction de l’article L. 6222-5 du Code de la 
santé publique pour retenir en son 1% alinéa que « les sites du laboratoire de biologie 
médicale sont localisés soit sur le même territoire de santé, et au maximum sur trois territoires 
de santé limitrophes, sauf dérogation accordée par le directeur général de l’agence régionale de 
santé dans des conditions déterminées par décret en Conseil d’État et prévue par le schéma 
régional d'organisation des soins. » 


S'agissant de l'application de l’article L. 6222-53 stricto sensu et du pouvoir des 
ARS, il a été constaté que certains laboratoires avaient obtenu des dérogations pour 
pouvoir exploiter des sites sur quatre territoires de santé pendant que d’autres se 
sont vu refuser l’étude même du dossier de demande de dérogation, au motif que 
le décret en Conseil d’État n’était pas encore paru. 


Dans le même sens, certaines ARS ont accepté les transferts” de site d’un ter- 
ritoire de santé à un autre, alors que des ARS en ont tout simplement refusé le 
principe même. Ces différences d'interprétation selon les ARS n’a pas manqué de 
surprendre de nombreux biologistes. 


Aünsi, un transfert de site avec création d’une nouvelle SEL de laboratoire à 
été refusé au motif que l’ARS a assimilé la constitution d’une nouvelle SEL à 
une création de laboratoire. Pourtant, bien qu'il s’agissait de la constitution d’une 
SEL, structure juridique d’exploitation nouvelle, le transfert du site de laboratoire 
sollicité portait sur un site préexistant. 


En conséquence, pour tout nouveau dossier, les professionnels en exercice ne 
peuvent être qu’invités à présenter leurs projets médicaux préalablement à l’ARS 
territorialement compétente afin de disposer leur avis et/ou position sur l’obtention 
d’une éventuelle dérogation ou d’un éventuel transfert. 


1.2. Dépôt du dossier 


« L'ouverture d’un laboratoire de biologie médicale est subordonnée au dépôt préalable, 


par son représentant légal, d’une déclaration auprès de l'ARS dans un délai fixé par voie 


réglementaire »\0. 


9. Un transfert de site de laboratoire de biologie médicale (ou de site) a toujours été considéré par les 
DDASS (initialement) et par les ARS (aujourd’hui), comme l’étude concomitante d’une fermeture de site 
avec ouverture et création d’un nouveau site. 


10. Article L. 6222-1, al.1 du Code de la santé publique. 
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Si les sites d'implantation de la SEL de laboratoire de biologie médicale sont 
présents sur plusieurs territoires de santé, il conviendra de déposer, à des fins d’ins- 
truction, le dossier auprès des services de chaque ARS concernée. 


La liste des pièces à communiquer pour l'instruction des dossiers de demande 
peut fortement changer d’une ARS à l’autre. Aussi, il est nécessaire, préalablement 
à tout dépôt, de solliciter l'ARS territorialement compétente concernée, pour 
obtenir la fameuse liste facilitant la délivrance de l’arrèêté. 


À titre d'exemple, récemment à l’occasion d’un transfert de site de prélèvement, 
une ARS a demandé aux biologistes de positionner sur le plan des locaux qui avait 
été communiqué, la place des différents automates. 


S’il n’est pas en soi compliqué de communiquer les informations et documents 
complémentaires aux ARS après chaque demande, cela a toutefois pour consé- 
quence de retarder la bonne instruction du dossier dans un délai raisonnable. En 
effet, lARS ne fera courir le délai d'instruction, de deux mois, par ses services 
qu'à compter du moment où elle considérera le dossier comme complet. Aussi, 
chaque nouvelle demande de l'ARS peut constituer dans la pratique un frein dans 
linstruction du dossier de demande et surtout dans le délai d'obtention de l’auto- 
risation administrative requise. 


De surcroît, pour quelque demande modificative que ce soit, les ARS profitent 
généralement de tout dépôt de dossier auprès de ses services pour remettre à jour 
l’ensemble des données dont elles disposent sur les différentes SEL de laboratoires 
de biologie médicale. Aïnsi, pour le simple recrutement d’un biologiste salarié, 
le représentant du laboratoire de biologie médicale peut être tenu de fournir à 
nouveau un dossier extrêmement complet comportant tout autant de pièces justi- 
ficatives que pour une création. 


1.3. L'autorisation administrative 


Jusqu'au 31 octobre 2010, aucun laboratoire de biologie médicale non accrédité 
ne pouvait fonctionner sans respecter les conditions déterminées par un arrêté relatif 
à la bonne exécution des actes de biologie médicale, c’est-à-dire sans détenir une 
autorisation administrative. 


L'autorisation administrative qui a été délivrée conformément à l’ancienne rédac- 
tion de l’article L. 6211-2 du Code de la santé publique (avant la publication de 
lordonnance) continue à être valable jusqu’à l’accréditation du laboratoire et au 
plus tard jusqu’au 31 octobre 2020. 


Au 1% novembre 2020, toutes les autorisations administratives seront en consé- 
quence abrogées. 
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Par ailleurs, depuis l’ordonnance du 13 janvier 2010, seul peut obtenir une 
nouvelle autorisation administrative : 


« — un laboratoire de biologie médicale qui résulte de la transformation de plusieurs labo- 
ratoires existants en un LBM. Lorsque ces laboratoires étaient réunis antérieurement en une 
SEL ou par des contrats de collaboration, la satisfaction des règles de territorialité antérieures 
à la publication de l'ordonnance a valeur de satisfaction, pour les sites concernés, au critère 
de territorialité défini à l’article L. 6222-5 du CSP, dans la limite de trois départements 
limitrophes ou de la région ILE DE FRANCE. 


— un laboratoire qui ouvre un site nouveau, dans le respect des limites territoriales définies 
au même article L. 6222-5, à condition de ne pas dépasser le même nombre total de sites 
ouverts au publics. » 


Sur le fondement de ces dispositions, il est donc possible pour un site réalisant du 
pré- et/ou post- analytique et de l’analytique de fermer le site au public, de conser- 
ver l’analytique et de ne transférer que le pré- et/ou post- analytique. L’inverse est 
également vrai, à savoir que l’on peut ouvrir un site technique fermé au public. 


Dès lors, de nombreuses SEL de laboratoire de biologie médicale ont repensé 
le positionnement de leurs sites de prélèvements, notamment par rapport à leur 
positionnement par rapport au plateau technique. 


En outre, beaucoup de locaux non accréditables ont fait l’objet de transfert dans 
des locaux plus adaptés et dédiés spécifiquement aux prélèvements. Par l’utilisation 
de ces mécanismes, une concurrence accrue entre les biologistes s’est développé 
depuis quelque mois. 


Par ailleurs, l’article L. 6223-3 du Code de la santé public exige uniquement 
l'inscription de la personne morale exploitant un laboratoire de biologie médicale 
privé au tableau de l’ordre compétent (médecins ou pharmaciens) et de ses associés. 
Or, tant que le décret relatif aux structures juridiques exploitant des laboratoires 
de biologie médicale ne sera pas publié, la procédure d’agrément actuelle des SEL 
de laboratoire de biologie médicale, par le préfet du département du siège social et 
linscription des SCP auprès du préfet demeurera applicable en plus des autorisations 
administratives telles que ci-dessus rappelées. 


Bien évidemment, en l’état actuel cette double inscription se traduira bien souvent 
par un allongement du délai d'instruction des dossiers soumis et de leur signature. 


1.4. Pouvoirs du directeur de l’ARS 


« Le directeur de l'ARS peut s'opposer à l’ouverture d’un laboratoire de biologie médicale 
ou d’un site de laboratoire de biologie médicale lorsqu'elle aurait pour effet de porter, sur le 
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territoire de santé et considéré, l'offre d'examens de biologie médicale à un niveau supérieur 
de 25 % à celui des besoins de la population tels qu’ils sont définis par le SROS dans les 
conditions prévues à l’article L. 1434-7 »11. 


Cet article revêt une importance extrême, laquelle ne semble pourtant pas avoir 
été prise en considération par les acteurs de la profession. En effet, nombreux sont 
les biologistes qui pensent que si leur laboratoire est accrédité, ils pourront ouvrir 
des sites de laboratoires où ils l’entendent. Or, ceci est inexact. En dehors des cas 
de transferts précédemment développés, et quand bien même le laboratoire serait 
accrédité à 100 %, la création d’un nouveau site devra recueillir l'autorisation pré- 
alable du directeur de ARS. 


La création pourra ainsi être autorisée par le directeur de PARS dans la seule 
hypothèse où les besoins de la population en matière d’offre de biologie ne seraient 
pas satisfaits. Autant dire que dans les villes et les régions où le nombre de sites de 
laboratoires est important (Ile-de-France, région PACA), PARS s’opposera vrai- 
semblablement à des créations supplémentaires issues d’une concurrence sévère 
entre biologistes. 


Chaque ARS dispose en son sein d’une cartographie extrêmement précise de 
l'implantation de toutes les sociétés de laboratoire de biologie médicale et connaît 
leur volume d'activité. 


En effet, le décret n°2011-1268 du 10 octobre 2011 a fixé les règles permet- 
tant d’apprécier l’activité du laboratoire de biologie médicale et le pourcentage 
maximum d'échantillons biologiques pouvant être transmis entre laboratoires de 
biologie médicale. Le nombre total d'examens correspond pour chaque labora- 
toire, à l’addition du nombre total d'examens unitaires dont le résultat découle 
de la phase analytique, que ces examens unitaires fassent ou non l’objet d’un 
remboursement. 


Pour pouvoir faire appliquer les obligations prudentielles instituées par la loi du 
30 mai 2013, le directeur de l’'ARS doit veiller à protéger l’intérêt des patients, 
à la pérennité de l’offre de biologie à partir de l’analyse chiffrée de l’offre et du 
besoin, ce qui correspond in fine à la production constatée par territoire de santé. 


1.5. L'accréditation 


L’un des principes fondamentaux ressortant de la réforme de la biologie médicale 
est celui de l’accréditation obligatoire des laboratoires de biologie médicale à défaut 
de laquelle leur fonctionnement ne sera plus autorisé. 


11. Article L. 6222-2 du Code de la santé publique. 
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L’accréditation est mentionnée aux articles L.6221-1 et suivants du Code de la 
santé publique. 


Elle porte sur les trois phases (préanalytique, analytique et postanalytique) de 
l’ensemble des examens de biologie médicale réalisés par le laboratoire. 


Jusqu'au 31 octobre 2013, un laboratoire de biologie médicale pouvait fonctionner 
avec une simple autorisation administrative. Depuis le 1% novembre 2013, en plus de 
cette autorisation, il faut déposer et prouver au Cofrac, son entrée dans la démarche 
d'accréditation justifiée par l’arrêté du 17 octobre 2012, étant précisé que dans cette 
situation, un laboratoire n’est plus soumis aux règles jusqu'alors en vigueur. 


Les laboratoires de biologie doivent se conformer à un calendrier précis pour la 
mise en œuvre de l’obligation d’accréditation : 


— À compter du 1% novembre 2016 : les laboratoires devront être accrédi- 
tés sur 50 % des examens qu’ils réalisent (dépôt du dossier au plus tard le 
30 avril 2015). 


— À compter du 1% novembre 2018 : les laboratoires devront être accrédi- 
tés sur 70 % des examens qu’ils réalisent (dépôt du dossier au plus tard le 
30 avril 2017). 


— À compter du 1% novembre 2020 : les laboratoires devront être accrédités 
sur 100 % des examens qu'ils réalisent (dépôt du dossier au plus tard le 
30 avril 2019). 


Il est important de préciser que les examens de biologie médicale innovants hors 
nomenclature définis à l’article L.1121-1 du Code de la santé public sont exclus 
de la procédure d’accréditation. 


Aüinsi, et avant l’ouverture d’un nouveau laboratoire en dehors des cas déjà évo- 
qués, le Cofrac devra délivrer une attestation provisoire établissant que le laboratoire 
de biologie médicale satisfait aux critères d’accréditation de l’ARS. 


1.6. L'enregistrement auprès de la CPAM 


Sur le fondement de la réglementation actuelle, un laboratoire de biologie médi- 
cale ayant plusieurs sites (multisites) devrait disposer d’un numéro d’assurance mala- 
die unique servant à la facturation, et ce quel que soit le lieu d'émission. 


Or la pratique est toute autre. Une solution transitoire a été instaurée, laquelle 
consiste à attribuer un numéro d'assurance maladie pour chacun des sites d’un 
laboratoire multisites. Cela nécessite la présence d’au moins un porteur de carte 
CPS par site de laboratoire de biologie médicale. 
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De ce fait, et bien que les textes ne le prévoient plus, l’'ARS et les ordres pro- 
fessionnels continuent d’exiger de connaître le nom du biologiste présent sur site 
alors qu’un biologiste peut parfaitement être présent sur plusieurs sites distincts. 


1.7. L'acte de biologie médicale 


Dès la parution en avril 2006 du rapport de l’IGAS, il a été affirmé haut et fort 
le caractère médical de l’acte de biologie médicale. 


Si la phase analytique est importante, les phases préanalytique et postanaly- 
tique le sont tout autant, permettant ainsi un contact direct avec le patient mais 
aussi avec le prescripteur. Le souhait de voir la relation médecin ou pharmacien 
biologiste avec le médecin clinicien se renforce, s'inscrit et conforte le rôle du 
biologiste médical devenant indispensable dans le parcours de l’offre de soins. 
Ainsi, « un examen de biologie médicale est réalisé sur le fondement d’une prescription 
qui contient les éléments cliniques pertinents. Lorsqu'il l'estime approprié, le biologiste 
médical réalise, dans le respect de la nomenclature des actes de biologie médicale établie en 
application des articles L. 162-1-7 et L. 162-1-7-1 du code de la sécurité sociale, des 
examens de biologie médicale autres que ceux figurant sur la prescription, ou ne réalise pas 
tous les examens qui y figurent. Les modifications sont proposées au prescripteur, sauf en 
cas d'urgence ou d’indisponibilité. Lorsqu’elles sont refusées par le prescripteur, les examens 


sont réalisés conformément à la prescription »'?. 


Ces dispositions revêtent un caractère important. Certes ils sont dans la lignée 
des thèmes développés par le rapport de l’IGAS et par le rapport de Michel 
Ballereau, intervenus sur la prescription mais qui entendaient donner un rôle 
primordial au biologiste dans le parcours de l’offre de soins. Toutefois à terme, 
ces dispositions de l’article L.6211-8 du Code de la santé publique pourraient 
s'avérer dangereuses dans la mesure où elles pourraient entraîner une baisse de 
volumes des analyses à réaliser. 


Concernant les conditions de réalisation des examens de biologie médicale : 


« I. — Les examens de biologie médicale, y compris dans les situations d'urgence, sont 
réalisés dans des délais compatibles avec l’état de l’art, conformément aux informations dont 
dispose le biologiste sur l’état de santé du patient. Les agences régionales de santé prennent 
en compte ces situations dans l’organisation territoriale des soins. 


II. — La liste des examens réputés urgents ainsi que les conditions de réalisation et de 


rendu des résultats sont fixées par arrêté du ministre chargé de la santé »1?. 


12. Article L. 6211-8 du Code de la santé publique. 
13. Article L. 6211-8-1 du Code de la santé publique. 
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« État de l’art » : cette notion est extrêmement surveillée par les ARS qui désor- 
mais demandent systématiquement aux biologistes, lors de l’instruction de leurs 
dossiers, le temps d'acheminement des tubes entre sites de prélèvement et plateau 
technique. 


Récemment, dans le cadre de l'instruction d’un dossier, une ARS a considéré 
que, pour une urgence, un patient prélevé dans un site devrait avoir son résultat 
en moins d’une heure ! Or, compte tenu de la nécessité de concentrer l’activité 
technique eu égard à l’accréditation et au coût, comment certains biologistes 
pourront-ils traiter ces urgences en moins d’une heure surtout dans des régions 
isolées ? 


Toutes ces problématiques obligent bien souvent les biologistes à garder sur 
leur site de prélèvements un minimum de matériel pour traiter les urgences et ne 
permet pas alors une concentration optimale de la technique. Cette problématique 
de concentration optimale se retrouve également dans les modalités de fonction- 
nement même du laboratoire de biologie médicale. 


2. Conditions de fonctionnement d’un laboratoire 
de biologie médicale 


La réforme de la biologie médicale adoptée le 13 janvier 2010, ratifiée et précisée 
par la loi du 30 mai 2013, a, comme il a été précédemment exposé, profondément 
modifié le cadre et les conditions d'exercice de la biologie médicale : fixation de 
l'implantation et des formes d'exploitation d’un laboratoire de biologie médicale, 
lequel peut comprendre un ou plusieurs sites (LBM multisites) à condition que le 
nombre de biologistes médicaux associés au capital de la société d’exercice libéral 
(SEL) exploitant le laboratoire de biologie médicale soit au moins égal à celui du 
nombre de sites!# ; contrôle de la proportion réalisée de l’offre de biologie médicale 
sur les territoires de santé!* ; modalité de transmission d’échantillons biologiques 


entre laboratoires de biologie médicale et facturation !®. 


Dans le même temps, la réforme de la biologie médicale a entendu conférer 
un rôle majeur aux Agences régionales de santé (ARS)!?, piliers de la réforme du 


14. Article L. 6223-6 du Code de la santé publique. 

15. Articles L. 6222-2 et L. 6223-4 du Code de la santé publique. 

16. Articles L. 6211-19 et s. du Code de la santé publique. 

17. Créées par l’article 118 de la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et 
relative aux patients, à la santé et aux territoires, et le décret n° 2010-336 du 31 mars 2010 portant création 
des agences régionales de santé. 
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système de santé français, en leur consacrant un pouvoir de contrôle et d’appré- 
ciation décisionnel. 


Les modalités de fonctionnement des laboratoires de biologie médicale doivent 
ainsi être appréciées au regard des prérogatives dont jouissent les ARS. 


2.1. L'exploitation des laboratoires de biologie médicale 


2.1.1. Laboratoire de biologie médical et biologiste médical 


Le laboratoire de biologie médicale est une structure au sein de laquelle sont 
effectués des examens de biologie médicale (dont des activités biologiques d’assis- 
tance médicale à la procréation et des examens d’anatomie et de cytologie patho- 
logique), étant rappelé qu’un laboratoire de biologie médicale peut être implanté 
sur un ou plusieurs sites!$. 


À ce titre, le laboratoire de biologie médicale participe à des missions de santé 
publique. Il participe également à la permanence de l’offre de biologie médicale 
définie sur le territoire de santé!°. 


Le biologiste médical, qui exerce une profession de santé médicale à part entière, 
intervient quant lui sur l'ensemble des phases”? de l'examen de biologie médicale, 
que ce soit via leur réalisation ou pour certaines phases, via une délégation sous 
sa responsabilité?!. 


Il dirige le laboratoire de biologie médicale, dans le respect des règles d’indépen- 
dance professionnelle?? reconnues au médecin et au pharmacien dans le code de 
déontologie qui leur est applicable. Selon la nature de la structure? dans laquelle 
le laboratoire de biologie médicale est implanté, la réglementation décline le statut 
du biologiste-responsable, lequel ne peut exercer cette fonction qu’au sein d’un 
seul laboratoire de biologie médicale?*, son diplôme y étant engagé. 


Il est important de relever qu’à l’exception des laboratoires à but non lucratif, 
les laboratoires de biologie médicale privés sont dirigés par un biologiste-respon- 
sable qui en est le représentant légal. Lorsque la structure juridique du laboratoire 


18. Articles L. 6212-1 et L. 6212-2 du Code de la santé publique. 

19. Article L. 6212-3 du Code de la santé publique. 

20. L'examen de biologie médicale se déroule en trois phases : la phase pré-analytique, la phase analy- 
tique et la phase post-analytique (art. L. 6211-2 du Code de la Santé publique). 

21. Article L. 6211-7 du Code de la santé publique. 

22. Article L. 6213-7 du Code de la santé publique. 

23. Etablissement de santé public, privé à but lucratif ou non (art. L. 6213-8 et s. du Code de la santé 
publique). 

24. Article L. 6213-10 du Code de la santé publique. 
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de biologie médicale permet l’existence de plusieurs représentants légaux, ces 
représentants sont dénommeés biologistes-coresponsables. Les médecins spécialistes 
qualifiés en anatomie et cytologie pathologiques peuvent être désignés comme 
coresponsables””. 


Cette responsabilité du biologiste médicale s’entend sur l’organisation de l’en- 
semble des trois phases de l’examen de biologie médicale, y compris lorsque l’une 
des phases est réalisée, en tout ou en partie, en dehors du laboratoire de biologie 
médicale qui a pris en charge le patient (autre laboratoire de biologie médicale ou 
en dehors d’un laboratoire de biologie médicale). 


Une SEL de laboratoire de biologie médical doit avoir autant d’associés que de 
sites (ouverts ou fermés au public). Les associés peuvent être mandataires sociaux 
de la société d’exploitation, mais les textes ne l’imposent pas. L'exercice du mandat 
conférera cependant à son ou ses détenteurs le statut de biologiste responsable ou 
de biologiste coresponsable. 


En effet, un seul biologiste responsable par SEL de laboratoire de biologie médi- 
cale peut être suffisant. Dans les SEL de laboratoire de biologie médicale dont le 
capital est entièrement détenu par des biologistes, il est fréquent que tous les bio- 
logistes soient associés et mandataires sociaux. Ceci est toutefois à nuancer pour 
les structures ayant adopté la forme de SELAS. La pratique veut, pour ce type de 
structure, que l’on retrouve un président et deux directeurs généraux choisis parmi 
les biologistes associés en exercice, les autres biologistes associés étant des biologistes 
médicaux non responsables. 


En revanche, dans les structures majoritairement détenues par des non biolo- 
gistes, il est fréquent qu’il n’y ait qu’un seul biologiste responsable, les autres biolo- 
gistes n'étant que des biologistes médicaux sans mandat social ni contrat de travail. 


2.1.2. Structures d'exploitation et restructuration des laboratoires 


Le laboratoire de biologie médicale ne doit pas être confondu avec l’entité juri- 
dique qui l’exploite. Les formes d’exploitation des laboratoires de biologie médi- 
cale privés sont précisés aux articles L. 6223-1 et L. 6223-2 du Code de la santé 
publique. Il peut être exploité sous forme : 


— d'entreprise individuelle (en nom propre) ; 


— d’une association, d’une fondation ou d’un autre organisme à but non 
lucratif ; 


25. Article L. 6213-9 du Code de la santé publique. 
26. Article L. 6211-12 du Code de la santé publique. 
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— de société civile professionnelle’? ; 


— d’une société d’exercice libéral (SEL), quelle que soit la forme qu'elle 
adopte (Selarl, Selca, Selas, Selafa) ; 


— d’une société coopérative régie par la loi n° 47-1775 du 10 septembre 1947 
portant statut de la coopération ; 


— d’un groupement de coopération sanitaire (GCS) favorisant la coopération 
entre laboratoires privés ou publics, redéfinis par la loi n° 2009-879 du 
21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la 
santé et aux territoires (loi HPST) et dont les règles sont définis aux articles 
L. 6133-1 et suivants du Code de la santé publique. 


En revanche, l'exploitation d’un laboratoire de biologie médicale par une société 
anonyme ou une société à responsabilité n’est plus autorisée. Le fait, pour un labo- 
ratoire de biologie médicale privé, d’être exploité sous une autre forme que celles 
autorisées, caractérise une infraction permettant au directeur général de l’'ARS de 
prononcer une amende administrative ne pouvant excéder 500 000 €, assortie, le 
cas échéant, d’une astreinte journalière lorsque l’auteur de linfraction ne s’est pas 
conformé aux prescriptions du directeur général de l’'ARS, à l'issue du délai fixé 


par une mise en demeure??. 


S'agissant du groupement de coopération sanitaire (GCS), qui est considéré 
comme une structure d'exercice, son effectivité sur le terrain est inexistante. Pour- 
tant le GCS pourrait être utile pour le développement d’un partenariat entre labo- 
ratoire public et laboratoire privé. Toutefois, en tant que structure d’exercice et 
non de mise en commun de moyens matériels, seuls 15 % des analyses pourraient 
être transmises. Cette limite a pour conséquence pour une SEL de laboratoire de 
biologie médicale de ne pouvoir organiser une collaboration avec un laboratoire 
hospitalier (sauf à respecter les 15 %) et prive donc le groupement de coopération 
sanitaire de toute substance et de toute utilité. 


Concernant la forme sociale d'exploitation la plus répandue, savoir la SEL de 
laboratoire de biologie médicale, une règle visant à freiner la financiarisation du 
secteur impose depuis la loi du 30 mai 2013 la détention majoritaire du capital et 


27. Loi n° 66-879 du 29 novembre 1966 relative aux sociétés civiles professionnelles. 

28. Loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 relative à l’exercice sous forme de sociétés des professions 
libérales soumises à un statut législatif ou réglementaire ou dont le titre est protégé et aux sociétés de par- 
ticipations financières de professions libérales. 

29. Articles L.6241-1 et L. 6241-2 du Code de la santé publique. 

30. Développement en « cascade »par des prises de participation d’une SEL exploitant un laboratoire 
de biologie médicale dans le capital d’une, voire de plusieurs autre(s) société(s) d’exercice libéral ayant le 
même objet, lesquelles SEL peuvent à leur tour prendre des participations dans d’autre SEL. 
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des droits de vote par les biologistes exerçant au sein de cette société en excluant 
l'application dérogatoire de l’article 5-1 de la loi du 31 décembre 19901, Cette 
disposition, codifiée à l’article L.6223-8 du Code de la santé publique, doit ainsi 
rendre plus difficile l’entrée des investisseurs non biologistes au capital des labora- 
toires de biologie médicale. 


Dès lors, toute SEL de laboratoire de biologie médicale constituée depuis la 
promulgation de la loi du 30 mai 2013, doit être majoritairement détenue en 
capital et en droit de vote par des biologistes médicaux y exerçant leur activité 
professionnelle. Cette détention majoritaire au capital de la SEL considérée peut 
se traduire par des participations directes au capital, mais également par des par- 
ticipations indirectes via une SPFPL?? de biologiste médical dont le capital est 
lui-même détenu majoritairement par les biologistes médicaux exerçant au sein 
de la SEL concernée. 


Pour les SEL de laboratoire de biologie médicale constituées avant la date de 
promulgation de la loi du 30 mai 2013, il convient de distinguer la situation selon 
les SEL bénéficiant du régime dérogatoires prévu par l’article 5-1 de la loi du 
31 décembre 1990 et les SEL n’en bénéficiant pas : 


— la SEL de laboratoire de biologie médicale, qui ne bénéficiait pas de la 
dérogation de Particle 5-1 de la loi du 31 décembre 1990, doit se confor- 
mer aux exigences de la loi du 30 mai 2013 en terme de détermination 
du capital et de droit de vote, et ainsi être majoritairement détenue en 
capital et en droit de vote par les biologistes médicaux, associés profes- 
sionnels en exercice. 


La Direction générale de l’offre de soins (DGOS)#, pour répondre aux difficultés 
d'interprétation des ARS, retient que la SEL de laboratoire de biologie médicale ne 
bénéficiant pas de la dérogation de l’article 5-1 de la loi du 31 décembre 1990, ne 
peut faire l’objet d’une opération ayant pour conséquence une détention majori- 
taire en capital d’un biologiste médical, personne physique, n’exerçant pas au sein 
de cette société ou d’une personne morale exerçant la même activité. 


31. L'article 5.1 de loi du 31 décembre 1990 autorise à titre dérogatoire que le capital (et non pas les 
droits de vote) d’une SEL puisse être détenu majoritairement par une personne physique ou morale exerçant 
la profession objet de la SEL ou par une SPFPL de cette même profession. 

32. Société de Participations Financières de Profession Libérale. 

33. La DGOS se substitue depuis le 16 mars 2010 à la direction de l’hospitalisation et de l’organisation 
des soins (DHOS). La création de cette direction d'administration centrale vise à l’inscrire pleinement dans 
la nouvelle gouvernance du système de santé rendue possible par la création des agences régionales de 
santé (ARS). Et, ainsi, d'appréhender une approche globale de l'offre de soins, intégrant aussi bien la ville 
que l’hôpital. Cela en complémentarité avec les autres directions d'administration centrale compétentes en 
matière de politique de santé. Dans ce cadre, la DGOS passe d’une logique d’expertise à une logique de 
pilotage stratégique, de contrôle, d'évaluation et d'animation. 
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— la SEL de laboratoire de biologie médicale bénéficiant de la dérogation de 
Particle 5-1 de la loi du 31 décembre 1990, c’est-à-dire dont la majorité 
du capital est détenu par des biologistes personnes physiques externes 
ou des personnes morales exerçant la même activité, conserve la faculté 
maintenir le bénéfice de cette dérogation”+. Dès lors, la détention du 
capital de la SEL de biologie médicale concernée peut être majoritaire- 
ment maintenue entre les mains des biologistes médicaux externes et/ou 
d’une personne morale exerçant la même activité. La majorité des droits 
de vote devant cependant être détenue par les biologistes médicaux en 
exercice internes. 


La DGOS considère qu’il ne ressort pas de ces dispositions que le capital des 
SEL de laboratoire de biologie médicale, constituées avant le 30 mai 2013 et ne 
bénéficiant pas de la dérogation de l’article 5-1 du Code de la santé publique, 
peut être majoritairement acquis par des SEL de laboratoire de biologie médicale 
constituées avant le 30 mai 2013 quand bien même celles-ci bénéficieraient de la 
dérogation pour la détermination de leur propre capital. Ainsi selon l'interprétation 
de la DGOS, les SEL de laboratoire de biologie médicale détenues majoritairement 
avant le 30 mai 2013 par des biologistes médicaux externes et/ou par une per- 
sonne morale exerçant la même activité, ne disposent pas de la faculté d’acquérir 
la majorité du capital de SEL de laboratoire de biologie médicale constituées avant 
le 30 mai 2013, mais dont le capital était détenu par des biologistes médicaux en 
exercice internes. 


Un régime de mise en conformité progressive des SEL de laboratoire de biolo- 
gie médicale constituées avant le 30 mai 2013 et bénéficiant de la dérogation de 
Particle 5-1 de la loi du 31 décembre 1990 est par ailleurs institué, lequel impose 
que les biologistes médicaux en exercice au sein de la SEL soient prioritaires dans 
lPacquisition de titres de la société qui seraient mis en vente par les associés. Dans 
le cas où les biologistes médicaux en exercice seraient dans l'incapacité d’acquérir 
les titres (incapacité financière, absence de volonté d’une prise de participation 
complémentaire), la cession peut intervenir au bénéfice de toute personne phy- 
sique ou morale exerçant la profession de biologiste médical ou de toute SPFPL 
de biologiste médical. La cession peut également intervenir sous réserve des seuils 
prévus à l’article 6 de la loi du 31 décembre 1990 au bénéfice d’une ou plusieurs 
personnes ne répondant pas aux conditions de l’article L. 6223-5 du Code de la 
santé publique. 


Outre l'aspect du bénéfice de l’article 5-1 de la loi du 31 décembre 1990, les 
associés exerçant leur activité professionnelle au sein de la SEL de laboratoire de 


34. Article L. 6223-8 II du Code de la santé publique. 
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biologie médicale détiennent ensemble, directement ou indirectement par l’inter- 
médiaire d’une SPFPL de biologiste médical, plus de la moitié du capital social 
et des droits de vote. Le complément peut être détenu, sous réserve d’aménage- 
ments statutaires ou extra-statutaires, (i) par des personnes physiques ou morales 
exerçant la profession constituant l’objet social, (ii) pendant un délai de dix ans, 
par des personnes physiques qui, ayant cessé toute activité professionnelle, ont 
exercé cette profession au sein de la société, (iii) par les héritiers et les ayants 
droits des personnes physiques mentionnées ci-dessus mais uniquement pendant 
un délai de cinq ans suivant leur décès, (iv) dans la limite du quart au plus du 
capital (seuil porté à 49,9 % pour les Selca) par une ou plusieurs personnes ne 
répondant pas aux conditions du (i) ou des 1° et 5° de l’article 5 de la loi n° 
90-1258 du 31 décembre 1990. Sont par ailleurs exclus de la faculté de détention 
capitalistique, directe ou indirecte, au sein d’une SEL de laboratoire de biologie 
médicale {i) une personne physique ou morale exerçant une profession de santé 
autre que celle de biologiste médical, une activité de fournisseur, de distributeur 
ou de fabricant de dispositif médical ou de dispositif médical de diagnostic in vitro, 
un établissement de santé, social ou médico-social de droit privé, une entreprise 
d'assurance et de capitalisation, un organisme de prévoyance, de retraite et de pro- 
tection sociale obligatoire ou facultatif, (ä) une personne physique ou morale qui 
détient une fraction égale ou supérieure à 10 % du capital social d’une entreprise 
fournissant, distribuant ou fabriquant des dispositifs médicaux ou des dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro, d’une entreprise d’assurance et de capitalisation 
ou d’un organisme de prévoyance, de retraite et de protection sociale obligatoire 
ou facultatif, (iii) une personne physique ou morale qui détient, directement ou 
indirectement, une fraction du capital social d’une société de professionnels de 
santé autorisés à faire des prélèvements dans les conditions mentionnées à l’article 
L. 6211-13 et ne satisfaisant pas aux conditions des articles L. 6212-1 et suivants 
du Code de la santé publique. 


Malgré les limitations pour certaines nécessaires à la protection du secteur de 
la biologie libérale, le nombre des laboratoires de biologie médicale exploités 
sous la forme de SEL continue sa progression. Cette dynamique s'effectue au 
détriment de l’ensemble des autres formes d’exploitation qui ne représentent 
plus qu’une part minime. Toutefois, la conséquence majeure de la réforme du 
secteur de la biologie médicale est le regroupement des structures, lequel a pour 
effet une concentration visant notamment à répondre aux exigences accrues de 
la qualité. 


Cette concentration se traduit par une forte réduction des entités juridiques 
d'exploitation des laboratoires de biologie médicale et par une augmentation de leur 
taille moyenne, ce qui n’est pas sans conséquence au regard des prérogatives des 
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ARS, mais aussi des conditions de transmission des échantillons à des fins d’analyses 
entre laboratoires de biologie médicale. 


2.2. Les limitations au fonctionnement et au développement 
des laboratoires de biologie médical 


2.2.1. Les transmissions des échantillons biologiques entre laboratoires 
de biologie médicale 


Lorsqu'un laboratoire de biologie médicale n’est pas en mesure de réaliser un 
examen de biologie médicale, il transmet à un autre laboratoire de biologie médi- 
cale, les échantillons biologiques à des fins d’analyse et d'interprétation. Ces trans- 
missions ne peuvent excéder, pour une année civile, un pourcentage fixé par voie 
réglementaire et compris entre 10 et 20 % du nombre total d'examens de biologie 
médicale réalisés par le laboratoire. Ce pourcentage de transmission est actuellement 
porté à 15 %%. Toutefois, lorsqu’à la suite de la suspension ou du retrait partiel 
de l’accréditation prévue à l’article L. 6221-1 du Code de la santé publique, le 
laboratoire de biologie médicale n’est plus en mesure de respecter ce pourcentage 
maximum, le directeur général de l’'ARS peut l’autoriser à poursuivre la partie de 
son activité qui reste couverte par l’accréditation pendant une durée maximale de 
trois mois, renouvelable une fois. Les laboratoires de biologie médicale ont obli- 
gation de transmettre une déclaration annuelle des examens de biologie médicale 
qu'ils ont réalisés au directeur général de l’ARS. Il est important de préciser que 
le laboratoire de biologie médicale qui a reçu un échantillon biologique d’un autre 
laboratoire ne peut le retransmettre à un autre laboratoire de biologie médicale, 
sauf s’il s’agit d’un laboratoire de référence. 


Par ailleurs, sous réserve des coopérations dans le domaine de la biologie médi- 
cale menées entre des établissements de santé dans le cadre de conventions, de grou- 
pements de coopération sanitaire ou de communautés hospitalières de territoire et 
sous réserve des contrats de coopération définis comme des contrats signés entre 
plusieurs laboratoires de biologie médicale, situés sur un même territoire de santé ou 
sur des territoires de santé limitrophes, en vue de la mutualisation de moyens pour 
la réalisation d’examens de biologie médicale déterminés%, les examens de biologie 
médicale sont facturés au tarif des actes de biologie médicale fixé en application des 
articles L. 162-1-7 et L. 162-1-7-1 du code de la sécurité sociale*?. 


35. Décret n° 2011-1268 du 10 octobre 2011 fixant les règles permettant d'apprécier l’activité d’un 
laboratoire de biologie médicale et le pourcentage maximum d’échantillons biologiques pouvant être 
transmis entre laboratoires de biologie médicale. 

36. Article L. 6212-6 du Code de la santé publique. 

37. Article L. 6211-21 du Code de la santé publique. 


LE BIOLOGISTE MÉDICAL, NOUVEAU MANAGER DE SON LABORATOIRE 


Des lors, les remises, rabais et ristournes ne peuvent être consentis par les labo- 
ratoires de biologie médicale en faveur : 


— des établissements de santé avec lesquels une convention a été conclue ; 
— des groupements de coopérations sanitaires. 
Les remises, rabais et ristournes sont ainsi interdits. 


Cette interdiction pose évidemment des problèmes majeurs sur le terrain, notam- 
ment dans les relations entre laboratoires de biologie médicale et cliniques avec 
lesquelles ils collaborent. 


2.2.2. Les prérogatives des Agences Régionales de Santé limitant 
le développement des laboratoires de biologie médicale 


Outre la limitation territoriale prévue par l’article L. 6222-5 du Code de la 
Santé publique qui dispose que « les sites du laboratoire de biologie médicale sont 
localisés soit sur le même territoire de santé, et au maximum sur trois territoires de santé 
limitrophes, sauf dérogation accordée par le directeur général de bagence régionale de santé 
[...] », deux importantes limites s'opposent au développement des laboratoires de 
biologie médicale. 


En premier lieu, et dans la lignée du droit d'opposition conféré au directeur de 
l'agence régionale de santé, en cas d’ouverture d’un laboratoire ou d’un site de 
laboratoire, ce dernier « peut s'opposer, pour des motifs tenant au risque d’atteinte à la 
continuité de l'offre de biologie médicale, à une opération d’acquisition d’un laboratoire de 
biologie médicale, d’un site de laboratoire de biologie médicale, à une opération de rachat de 
tout ou partie d'actifs d’une société exploitant un laboratoire de biologie médicale ou à une 
opération de fusion de laboratoires de biologie médicale y compris la transmission universelle 
de patrimoine, lorsque cette opération conduirait à ce que, sur le territoire de santé considéré, 
la part réalisée par le laboratoire issu de cette acquisition ou de cette fusion dépasse le seuil 
de 25 % du total des examens de biologie médicale réalisés »%8. 


En second lieu, et cette fois sans aucun pouvoir d’appréciation laissé au directeur 
de ARS, « l'acquisition, par une personne physique ou morale, de droits sociaux de socié- 
tés exploitant un laboratoire de biologie médicale n’est pas autorisée lorsque cette acquisition 
aurait pour effet de permettre à une personne de contrôler, directement ou indirectement, sur 
un même territoire de santé, une proportion de l’offre de biologie médicale supérieure à 33 % 
du total des examens de biologie médicale réalisés »%?, 


38. Article L. 6222-3 du Code de la santé publique. 
39. Article L. 6223-4 du Code de la santé publique. 


LA RÉGLEMENTATION APPLICABLE AUX LABORATOIRES DE BIOLOGIE MÉDICALE 


Pour appréhender les seuils au-delà desquels le directeur de l’'ARS peut ou doit 
exercer son droit d'opposition, les modalités de déclaration par les laboratoires de 
biologie médicale ont été précisés*? : la déclaration d’activité s’effectue annuelle- 
ment avant le 1% février de l’année suivant celle à laquelle l’activité se rapporte, 
en nombre d'examens de biologie médicale. Elle comporte le nombre d’examens 
réalisés en totalité sur place et ceux dont seule la phase analytique est réalisée par 
le laboratoire déclarant. Par ailleurs, les laboratoires ne sont autorisés à transmettre 
pour analyse et interprétation que 15 % des examens de biologie médicale qu'ils 
réalisent en totalité ou en partie. Les laboratoires de biologie médicale peuvent 
ainsi déterminer la quantité des échantillons biologiques qu’ils sont autorisés à 
transmettre à un autre laboratoire. 


Il convient de relever qu’au titre de la première limitation prévue à l’article 
L. 6222-3 du Code de la santé publique, le seuil de 25 % n’est pas identique à 
celui institué en cas d'ouverture d’un laboratoire de biologie médicale ou d’un site 
d’un laboratoire de biologie médicale, hypothèse dans laquelle le seuil de 25 % 
s’apprécie à l’aune « des besoins de la population tels qu’ils sont définis par le schéma 


régional d'organisation des soins »*1. 


La seconde limitation prévue à l’article L. 6223-4 du Code de la santé publique 
interdit quant à elle purement et simplement les opérations juridiques d’acquisition 
de droits sociaux qui tendraient au contrôle direct ou indirect d’une proportion 
de l'offre de biologie médicale cette fois portée à 33 % du total des examens de 
biologie médicale réalisés. 


Dès lors, la sécurité juridique impose aux intéressés d'interroger toute autorité 
compétente, et en mesure de délivrer l'information relative à ce dépassement de 
seuils avant d’entamer les démarches juridiques et financières nécessitées par leur 
projet de développement. À cet effet, le rôle des ARS se trouve de facto primordial 
et obligatoire. 


À titre général, les ARS disposent d’une faculté d’inspection, par les agents 
mentionnés aux articles L. 1421-1 et L. 1435-7 du Code de la santé publique, des 
laboratoires de biologie médicale, des lieux de réalisation des examens de biolo- 
gie médicale, mais aussi des structures chargées de la logistique et de l’héberge- 
ment des données informatiques et des organismes d’évaluation externe de qualité 
peuvent être inspectés. Ces agents disposent également d’un droit d’accès aux 


40. Décret n° 2011-1268 du 10 octobre 2011 fixant les règles permettant d'apprécier l’activité d’un 
laboratoire de biologie médicale et le pourcentage maximum d’échantillons biologiques pouvant être 
transmis entre laboratoires de biologie médicale. 


41. Article L. 6222-2 du Code de la santé publique. 
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dossiers détenus par l'instance nationale d’accréditation portant sur l’accréditation 
des laboratoires de biologie médicale. 


Le directeur général de l’'ARS peut, sous réserve du droit des tiers, rendre publics 
les rapports relatifs aux expertises qu'il a diligentées. 


Les laboratoires de biologie médicale peuvent voir prononcer à leur encontre 
par le directeur général de l’ARS des amendes administratives en cas d’infraction 
à la législation applicable au fonctionnement des laboratoires de biologie médicale, 
assorties le cas échéant d’astreintes{?. Des sanctions disciplinaires prévues aux articles 
L.4124-6 et L.4234-6 du Code de la santé publique peuvent également être pro- 
noncées par les chambres disciplinaires des ordres professionnels compétents (ordre 
des pharmaciens et ordre des médecins). 


Enfin, pour les cas visés aux articles L. 6242-1 et suivants du Code de la santé 
publique, des sanctions pénales peuvent affecter les acteurs de la biologie médicale. 


La réforme de la biologie médicale en France conduit désormais à une harmo- 
nisation des pratiques entre les secteurs public et libéral, à un choix de la médi- 
calisation et à une réorganisation territoriale fondée sur le concept de laboratoires 
multisites garantissant la proximité entre le patient et le prescripteur. 


Le dispositif est complété par la notion de qualité prouvée dans un contexte 
européen et international, rendue possible par le processus d’accréditation obliga- 
toire selon les normes ISO 15189 et 22870. Médicalisation, réorganisation, accré- 
ditation sont les éléments phares de la réforme de la biologie médicale, entrée 
officiellement en vigueur avec la loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 qui complète et 
ratifie l’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010. 


Globalement, la réforme de la biologie a déjà provoqué une concentration du 
secteur de la biologie médicale, avec une forte réduction des entités juridiques et une 
augmentation de leur taille moyenne, et ce, malgré les limitations de la réglemen- 
tation contrôlée par les ARS. Les regroupements sont en effet apparus aux acteurs 
de la biologie médicale comme indispensables pour faire face aux enjeux futurs du 
secteur, qui doit gagner en qualité et en efficience dans un cadre budgétaire contraint. 


La question de l’évolution à plus long terme doit se poser, et notamment au 
regard de l’accréditation, des baisses successives de nomenclatures, de la baisse des 


42. Articles L. 6.241-1 et suivants du Code de la santé publique. 
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coûts ou encore de la nécessité de réorganisation au sein des laboratoires de biologie 
médicale issue de regroupements. 


Aujourd’hui, les regroupements touchent essentiellement aux structures juri- 
diques. Demain, une réduction du nombre de sites ou du moins de la superficie 
des sites d'implantation devra sans doute être envisagée afin de permettre des 
économies de structure, autres que celles liées à la réorganisation progressive des 
plateaux techniques. 
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Longtemps attendues par les professionnels de la santé, les sociétés de participa- 
tions financières de profession libérale (SPFPL) connaissent un certain engouement 
chez les biologistes médicaux exerçant leur activité professionnelle au sein d’un 
laboratoire de biologie médicale. 
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Instituées par la loi dite « MURCEF » du 11 décembre 2001! et régies par 
l’article 31-1 de la loi du 31 décembre 19902 sur les sociétés d’exercice libéral 
(SEL), ces SPFPL sont constituées sous la condition suspensive de leur inscription 
auprès de l'Ordre dont relèvent leurs associés, c’est-à-dire au Tableau de l'Ordre 
des pharmaciens et/ou au Tableau de l'Ordre des médecins. 


Si la loi sur les sociétés d’exercice libéral renvoie à la parution d’un décret afin 
de préciser les conditions d'application de ses dispositions sur les SPFPL, le Conseil 
d’État a eu l’occasion de rappeler, dans un arrêt du 28 mars 20123, que l'absence de 
décret d'application ne constituait pas, un obstacle à la constitution et l’inscription 
d’une SPFPL. 


C’est notamment la raison pour laquelle, s'agissant des biologistes médicaux, 
la profession connaît depuis lors une vague d’inscriptions de SPFPL, alors même 
qu'aucun décret n’a été pris pour cette profession. 


Bien que les règles applicables aux SPFPL — et plus généralement aux SEL — 
diffèrent selon l’activité exercée par les professionnels concernés, le recours à ces 
sociétés holding hybrides, empruntant leur régime juridique tant aux dispositions 
spéciales qui leur sont respectivement applicables (en l’espèce, principalement celles 
contenues dans le Code de la santé publique) qu’au droit commun des socié- 
tés, constitue pour les biologistes médicaux un outil juridique attractif permettant 
d'organiser l’évolution du capital des SEL et de faciliter la transmission de l’activité 
libérale. 


1. L'objet des SPFPL de biologiste médical 


L'article 31-1 de la loi du 31 décembre 1990, énonce notamment que les 
SPFPL ont pour objet « la détention des parts ou d’actions de sociétés mentionnées au 
premier alinéa de l’article 1% ayant pour objet l’exercice d’une même profession ainsi que 
la participation à tout groupement de droit étranger ayant pour objet l'exercice de la même 
profession. Ces sociétés peuvent avoir des activités accessoires en relation directe avec leur 
objet et destinées exclusivement aux sociétés ou aux groupements dont elles détiennent des 
participations. » 


1. Loi n° 2001-1168 du 11 décembre 2001 portant mesures urgentes de réformes à caractère écono- 
mique et financier. 

2. Loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 relative à l’exercice sous forme de sociétés des professions 
libérales soumises à un statut législatif ou réglementaire ou dont le titre est protégé et aux sociétés de par- 
ticipations financières de professions libérales. 

3. Conseil d'État, 1'° et 6° sous-sections réunies, 28/03/2012, 343962, Publié au recueil Lebon. 
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L'objet des SPFPL se rapproche donc de celui des sociétés holding dites clas- 
siques, c’est-à-dire les prises de participations capitalistiques, mais est naturellement 
moins large puisqu'il ne concerne que des SEL. 


Ainsi les SPFPL de biologiste médical sont-elles exclusivement constituées dans 
le but de détenir des parts sociales ou des actions de SEL de biologistes médicaux, 
quelle que soit la forme sociale adoptée par ces structures d’exploitation (SELAREL, 
SELAS, SELAFA, SELCA). 


S'agissant des activités accessoires, sont notamment concernées les services et l’assis- 
tance qui pourraient être facturés à la SEL dont la SPFPL est associée ou actionnaire. 


Si l’objet des SPFPL de biologiste médical apparaît strictement délimité par les 
dispositions de l’article 31-1 de la loi du 31 décembre 1990, certains s'interrogent 
néanmoins sur la possibilité pour ces SPFPL de détenir non seulement des parti- 
cipations dans des SEL de biologistes médicaux mais encore dans d’autres sociétés, 
par exemple des sociétés civiles immobilières propriétaires des locaux dans lesquels 
les SEL de biologistes médicaux exploitent leur activité. 


En effet, les statuts des SPFPL de biologiste médical stipulent généralement un 
objet social assez large, pour permettre son extension à la réalisation de toutes 
opérations se rattachant directement ou indirectement à cet objet ; dans une telle 
hypothèse, la détention de parts sociales d’une société civile immobilière par une 
SPFPL de biologiste médical serait considérée comme se rattachant à son objet et/ 
ou, de nature à favoriser son développement. 


Toutefois, cette analyse extensive ne fait pas l’unanimité car, s’agissant de sociétés 
spécialement réglementées, il semble qu’il faille retenir une définition stricte de 
lPobjet social des SPFPL de biologiste médical compte tenu du statut particulier 
régissant tant ces sociétés que leurs associés. Cette question appelle donc un pro- 
chain assouplissement de la réglementation. 


2. La répartition du capital social des SPFPL 
de biologiste médical 


Les règles de répartition du capital social applicables à toutes les SPFPL sont 
également édictées par l’article 31-1 susvisé, lequel dispose : 


« Plus de la moitié du capital et des droits de vote doit être détenue par des personnes 
exerçant la même profession que celle exercée par les sociétés faisant l’objet de la détention 
des parts ou actions. 


Le complément peut être détenu par les personnes mentionnées aux 29, 3° et 5° de l’article 5. 
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z 
Toutefois, des décrets en Conseil d'Etat, propres à chaque profession, pourront interdire 
la détention, directe ou indirecte, de parts ou d’actions représentant tout ou partie du capital 
social non détenu par des personnes visées à l'alinéa précédent, à des catégories de personnes 
’ / Et ,: A : à : : ES 
physiques ou morales déterminées, lorsqu'il apparaîtrait que cette détention serait de nature à 
mettre en péril l'exercice de la ou des professions concernées, dans le respect de l'indépendance 
de ses membres et de leurs règles déontologiques propres. » 


Concernant les biologistes médicaux, la loi impose donc que le capital social et 
les droits de vote des SPFPL de biologiste médical soient majoritairement détenus 
par des biologistes médicaux et/ou des SEL de biologistes médicaux, le complément 
pouvant être détenu : 


— pendant une durée de dix ans à compter de leur cessation d’activité pro- 
fessionnelle, par des personnes physiques qui ont exercé la profession de 
biologiste médical ; 


— par les ayants droit des personnes physiques visées ci-dessus, pendant une 
durée de cinq ans suivant le décès de celles-ci. 


Dès lors, si le principe posé par la loi est celui de la détention de la majorité 
capital et des droits de vote de la SPEFPL de biologiste médical par des personnes 
exerçant la même profession que celle de la SEL de biologistes médicaux dont la 
SPEPL détient des parts sociales ou des actions, ces mêmes personnes ne doivent 
pas nécessairement exercer leur profession dans ladite SEL de biologistes médicaux. 


Cette dernière affirmation pourrait être tempérée par le décret d’application sur 
les SPFPL de biologiste médical, lorsqu'il paraîtra. 


En tout état de cause, ces règles de détention du capital social et des droits de 
vote des SPFPL de biologistes médicaux doivent être conjuguées avec celles appli- 
cables aux SEL de biologistes médicaux. 


3. Les nouvelles règles de détention du capital des SEL 
de biologistes médicaux 


Si la loi du 31 décembre 1990 instaure des règles communes de détention 
du capital social des SEL, il existe des règles particulières applicables aux SEL de 
biologistes médicaux”. 


4. Articles 5 et 5-1 de la loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990. 
5. Articles L. 6223-1 et suivants du Code de la santé publique. 
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Le principe posé par cette loi est celui de la détention majoritaire du capital 
social et des droits de vote d’une SEL par l’ensemble des associés qui y exercent 
leur activité professionnelle ; il doit s’apprécier à l’aune de celui posé par l’article 
L. 6223-8 du Code de la santé publique dont le premier alinéa énonce : 


« I. — Le premier alinéa de l’article 5-1 de la loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 
relative à l’exercice sous forme de sociétés des professions libérales soumises à un statut 
législatif ou réglementaire ou dont le titre est protégé et aux sociétés de participations finan- 
cières de professions libérales n’est pas applicable aux sociétés d'exercice libéral de biologistes 
médicaux. » 


Par l’insertion de cet article dans le Code de la santé publique, le législateur 
a entendu rendre inapplicables les dispositions visées au prenuer alinéa de l’ar- 
ticle 5-1 de la loi du 31 décembre 1990 selon lesquelles il peut être dérogé au 
principe majoritaire précédemment énoncé dès lors que les associés professionnels 
en exercice au sein de la SEL conservent ensemble plus de la moitié des droits 
de votef. 


En application de cette dérogation, il était aisé de créer une distorsion entre 
quotité de capital et droits de vote détenus par les associés ou actionnaires d’une 
SEL de telle sorte qu’une SEL de biologistes médicaux détienne, par exemple, 
99,99 % du capital social et 49,99 % des droits de vote d’une autre SEL de bio- 
logistes médicaux. 


Considérant que cette situation était de nature à porter atteinte à l'indépendance 
des biologistes médicaux minoritaires en capital, la loi du 30 mai 20137 à écarté 
la possibilité précédemment offerte à la profession de déroger aux prescriptions du 
premier alinéa de l’article 5 de la loi du 31 décembre 1990 selon lequel : 


« Plus de la moitié du capital social et des droits de vote doit être détenue, directement 
ou par l'intermédiaire des sociétés mentionnées au 4° ci-dessous, par des professionnels en 
exercice au sein de la société. » 


Il a néanmoins été prévu de geler les situations juridiques antérieures à la pro- 
mulgation de la loi du 30 mai 2013, c’est-à-dire de ne pas remettre en cause la 
situation des SEL de biologistes médicaux qui détiendraient d’ores et déjà plus de 
la moitié (et jusqu’à 99,99 %) du capital d’une autre SEL de biologistes médicaux ; 
le nouvel article L. 6223-8 du Code de la santé publique dispose ainsi que : 


6. Article 5-1 alinéa 1% de la loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 : « Par dérogation au premier alinéa 
de l’article 5, plus de la moitié du capital social des sociétés d’exercice libéral peut aussi être détenue par des personnes 
physiques ou morales exerçant la profession constituant l’objet social ou par des sociétés de participations financières de 


professions libérales régies par le titre IV de la présente loi. » 
7. Article 10 de la loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant réforme de la biologie médicale. 
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« IT. — Les sociétés d’exercice libéral de biologistes médicaux créées antérieurement à la 
date de promulgation de la loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant réforme de la biologie 
médicale et qui, à cette date, ne respectent pas le I du présent article ou le I de l’article 10 
de la même loi conservent la faculté de bénéficier de la dérogation prévue à l’article 5-1 de 
la loi n° 90-1258 du 31 décembre 1990 précitée. 


La cession de leurs parts sociales ou actions se fait prioritairement au bénéfice des biolo- 
gistes exerçant dans ces sociétés. Si ces derniers se trouvent dans l'incapacité d’acquérir les 
parts sociales ou les actions qui leur sont proposées, la cession peut avoir lieu au bénéfice 
de toute personne physique ou morale exerçant la profession de biologiste médical ou de 
toute société de participations financières de profession libérale de biologistes médicaux. Sous 
réserve du respect des seuils prévus en application de l’article 6 de la loi n° 90-1258 du 
31 décembre 1990 précitée, cette cession peut également avoir lieu au bénéfice d’une ou 
plusieurs personnes ne répondant pas aux conditions du premier alinéa ou des 1° et 5° de 
l’article 5 de la même loi. » 


Si le premier alinéa du II de Particle L. 6223-8 introduit une certaine sécurité 
juridique s’agissant des schémas préexistants de filialisation entre SEL de biologistes 
médicaux, son second alinéa soulève quelques interrogations. 


En effet, au-delà de l’imprécision de la notion de cession prioritaire, l’article 
L. 6223-8 prévoit que les parts sociales ou actions d’une SEL de biologistes médi- 
caux placée dans la situation visée au premier alinéa du IT dudit article (c’est-à-dire 
dont plus de la moitié du capital social est détenu par une autre SEL de biologistes 
médicaux) qui ne seraient pas acquises par les biologistes médicaux de la SEL 
concernée pourraient l’être par tout biologiste, toute SEL de biologistes médicaux 
ou encore toute SPFPL de biologiste médical. 


Or, cette disposition contredit la règle énoncée par le I du même article L. 6223-8 
qui interdit désormais à ces personnes de détenir plus de la moitié du capital d’une 
SEL de biologistes médicaux, sauf dans l'hypothèse où la cession des parts sociales 
ou des actions de la SEL serait consentie au profit d’une SPFPL de biologiste 
médical dont le capital social et les droits de vote seraient majoritairement détenus 
par les biologistes exerçant dans cette SEL. 


Par conséquent, la portée du principe énoncé au second alinéa du IT de l’article 
L. 6223-8 du Code de la santé publique se trouve singulièrement limitée tant 
pour des raisons juridiques qu’économiques, si l’on doit comprendre « l'incapacité 
d'acquérir les parts sociales ou les actions » par les biologistes concernés comme une 
impossibilité de financer le rachat de ces parts sociales ou actions. 
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4. Les modalités de participation des SPFPL au capital 
des SEL 


Compte tenu des règles précédemment exposées, la quotité de capital d’une SEL 
de biologistes médicaux pouvant être détenue par une SPFPL de biologiste médical 
doit s’apprécier à l’aune de la répartition du capital social de la SPFPL elle-même. 


En effet, en permettant aux professionnels en exercice au sein d’une SEL de 
détenir plus de la moitié du capital et des droits de vote de cette SEL par l’intermé- 
diaire d’une SPFPL, la loi impose incidemment la détention majoritaire du capital 
social et des droits de vote de la SPFPL par ces mêmes professionnels. 


Aïnsi une SPFPL de biologiste médical peut-elle valablement détenir plus de la 
moitié (et jusqu’à 99,99 %) du capital social et des droits de vote d’une SEL de 
biologistes médicaux dès lors qu’il existe une identité entre les biologistes médicaux 
exerçant leur activité professionnelle dans la SEL et ceux détenant majoritairement 
le capital social et Les droits de vote de la SPFPL de biologiste médical. 


Personnes physiques ou morales Biologistes associés en exercice 
exerçant La profession de biologistes dans La SEL 


Ace ad dd 


49,99 % du capital 
et des droîts de vote 











50,01 % du capital 
et des droîts de vote 


0,01 % du capital 
et des droits de vote 


99,99 % du capital 
et des droîts de vote 


Les biologistes associés en exercice au sein de La SEL detiennent directement 
et indirectement plus de La moitié du capital social et des droits de vote de la SEL. 


8. Article R. 5125-18 du Code de la santé publique. 
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La détention indirecte de plus de la moitié du capital social et des droits de vote 
d’une SEL de biologistes médicaux par une SPFPL de biologiste médical n’inter- 
dit pas à d’autres SPFPL de biologiste médical de détenir des parts sociales ou des 
actions de cette SEL. 


Il est précisé que le nombre de participations d’une SPFPL de biologiste médical 
dans des SEL de biologistes médicaux n’est pas encore limité, à la différence, par 
exemple, de la situation des SPFPL de pharmacien d’officine qui ne peuvent détenir 


des participations dans plus de trois SEL de pharmaciens d’officine”. 


Dans la mesure où plus de la moitié du capital social et des droits de vote d’une 
même SPFPL de biologiste médical ne peut être détenue concomitamment par des 
biologistes médicaux en exercice dans des SEL distinctes, une SPFPL de biologiste 
médical ne peut consécutivement détenir plus de la moitié du capital social et des 
droits de vote que d’une seule SEL de biologistes médicaux, ses participations dans 
d’autres SEL ne pouvant alors excéder 49,99 % du capital social et des droits de vote. 


Biologistes associés en exercice Personnes physiques ou morales 
dans La SEL exerçant la profession de biologiste 
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50,01 % du capital 
et des droîts de vote 


49,98 % du capital 
et des droîts de vote 


Les biologistes associés en exercice au sein de La SEL detiennent directement 
et indirectement plus de La moitié du capital social et des droîts de vote de La SEL. 


La SPFPLB détient moins de La moitié du capital social 
et des droits de vote de La SEL. 


9. Article KR. 5125-18 du Code de la santé publique. 
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Compte tenu des différentes opportunités de montages juridiques offertes par les 
SPFPL appelées à détenir des titres d’une ou plusieurs SEL de biologistes médicaux, 
lPemploi de ces sociétés s’avère particulièrement attractif et adapté aux opérations 
de restructuration du capital (notamment lors du retrait d’associés) ou de regrou- 
pement de SEL, tout en bénéficiant d’un traitement fiscal très privilégié. 


5. L'effet de levier des SPFPL 


Les biologistes envisageant l’acquisition de parts ou d’actions d’une SEL de biolo- 
gistes médicaux, ou encore la souscription à une augmentation de son capital social, 
doivent inévitablement se poser la question de la constitution d’une SPFPL ; en 
effet, la transmission des titres représentatifs du capital social d’une SEL est facilitée 
par les régimes fiscaux de faveur dont peuvent bénéficier les SPFPL, et les consé- 
quences financières qui en résultent sont particulièrement avantageuses, notamment 
pour de jeunes professionnels s'inscrivant dans une démarche associative. 


En effet, dans la mesure où l’endettement souscrit pour l’acquisition des parts 
sociales ou des actions de la SEL cible ne sera plus supporté par le biologiste lui- 
même mais par la SPFPL qu'il aura constituée, le désendettement échappera à la 
pression fiscale de l’impôt sur le revenu. 


La charge du désendettement incombera dès lors à la SPFPL, et le rembourse- 
ment de la dette sera assuré par les dividendes distribués par la SEL, pour autant 
que cette SEL réalise des bénéfices distribuables et adopte une politique distributive 
adéquate. 


Si les conditions d'éligibilité au régime fiscal de faveur dit des « sociétés mères 
et filiales » ou encore à celui de l’intégration fiscale sont remplies, les dividendes 
distribués par la SEL à la SPFPL connaîtront alors une fiscalité singulièrement 
réduite, voire l’absence d'imposition (d’où l’effet de levier fiscal). 


6. Le régime fiscal des sociétés mères et filiales 


L'option pour le régime fiscal des sociétés mères et filiales permettra ainsi aux 
SPEPL (sociétés mères) de bénéficier de l’exonération des dividendes reçus des 
SEL (sociétés filiales) dont elles seront associées ou actionnaires, sous réserve de la 
taxation d’une quote-part de frais et charges. 
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L’exonération portera sur 95 % du montant des produits ainsi distribués par les 
SEL au profit des SPFPL, la quote-part de frais et charges fixée à 5 % dudit montant 
demeurant incluse dans le résultat des SPFPL et imposable à l’impôt sur les sociétés 
selon les règles de droit commun. Le taux d'imposition des dividendes perçus dans 
ces conditions par la SPFPL ressort ainsi à 1,7 % environ. 


Pour bénéficier de ce régime fiscal de faveur, les SPFPL devront détenir la pleine 
propriété de parts sociales ou d’actions représentant au moins 5 % du capital d’une 
SEL, et être conservées pendant au moins deux ans. 





SPFPL 


| 


5 % du capital et des droits de vote 





SEL 











Il est précisé que ce seuil de détention fixé à 5 % du capital doit s’apprécier tant 
au regard des droits financiers que des droits de vote au sein de la SEL considérée. 


7. Le régime de l'intégration fiscale 


Le régime de l’intégration fiscale, dont le bénéfice résultera de l'exercice d’une 
option par la SPFPL (société mère), est quant à lui soumis à des conditions d’éli- 
gibilité plus strictes que celles applicables au régime des sociétés mères et filiales, 
mais permettra en revanche une harmonisation financière et fiscale du groupe au 
niveau du résultat imposable des SPFPL. 


Ces conditions d’éligibilité sont notamment les suivantes : 


— le capital de la SPFPL (société mère) ne doit pas être détenu, directement 
ou indirectement, à 95 % au moins, par une autre personne morale soumise 
à l'impôt sur les sociétés dans les conditions de droit commun ; 
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— le capital de la SEL (filiale) doit être détenu à 95 % au moins, directement 
ou indirectement, par la SPFPL (société mère). 
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Il est précisé que la détention de 95 % du capital s'entend en l’espèce de la déten- 
tion en pleine propriété de 95 % des droits à dividende et des droits de vote, seuil 
de détention que les SPFPL de biologiste médical peuvent valablement atteindre 
dans le capital des SEL de biologistes médicaux. 


À titre comparatif, le champ d’application du régime de l'intégration fiscale est 
bien plus limité chez les pharmaciens d’officine puisque la loil° impose que tout 
pharmacien titulaire associé exerçant son activité professionnelle au sein d’une SEL 
détienne au moins 5 % de son capital social et des droits vote ; ce régime fiscal 
ne peut donc s’appliquer qu’à des SEL de pharmaciens d’officine ne comportant 
qu’un seul associé professionnel. 


Le régime de l'intégration fiscale permettra notamment de diminuer le résultat 
imposable des SPFPL du montant des déficits subis, le cas échéant, par les SEL filiales. 


De plus, les abandons de créances et les subventions consentis entre sociétés du 
groupe formé par la SPFPL et sa(ses) SEL filiale(s) pourront être neutralisés pour la 
détermination du résultat d'ensemble, de même que les plus-values ou moins-values 
résultant de cessions intragroupe d’immobilisations ou de titres. 


En outre, l’intégration fiscale permettra au groupe de faciliter le financement des 
acquisitions de titres de SEL dans la mesure où l’emprunt contracté par la SPFPL 
pour financer ces acquisitions sera supporté par le groupe, et les intérêts pourront 
être déduits des bénéfices réalisés par les SEL membres du groupe. 


10. Article L. 5125-17 du Code de la santé publique. 


LE BIOLOGISTE MÉDICAL, NOUVEAU MANAGER DE SON LABORATOIRE 


8. La déductibilité des intérêts d'emprunts 


Lorsque la SPFPL dégagera des revenus, elle sera autorisée à déduire de son 
résultat imposable les intérêts des emprunts contractés pour l’acquisition des parts 
sociales ou des actions des SEL filiales. 


Les dividendes distribués à la SPFPL par les SEL filiales assureront le rembour- 
sement de ces emprunts, et seront intégrés au résultat de la SPFPL (régime de 
l'intégration fiscale) ou seront reçus en quasi-franchise d’impôt (régime des socié- 
tés mères et filiales) ; les intérêts des emprunts constitueront des charges imputables 
sur les produits taxables de la SPFPL, ces produits étant notamment constitués 
de l’ensemble des prestations rémunérées à leur juste valeur et facturées aux SEL 
filiales, ainsi que les dividendes perçus par la SPFPL. 


9. Le transfert du passif du biologiste à la SPFPL 


Compte tenu des effets vertueux des régimes fiscaux de faveur précédemment 
exposés, il peut être tentant, pour le biologiste ayant souscrit un emprunt bancaire 
pour acquérir des titres (parts sociales ou actions) d’une SEL, de constituer une 
SPFPL à laquelle seraient apportés ces titres, et de transférer la charge du passif du 
biologiste à la SPFPL. 


En principe, l'apport des titres d’une SEL à une SPFPL n’emporte pas de consé- 
quences fiscales indésirables dans la mesure où l’éventuelle plus-value réalisée par 
le professionnel à l’occasion de cet apport n’est pas immédiatement taxée. 


En effet, cette plus-value va bénéficier, selon les cas, d’un sursis d'imposition 
(hypothèse dans laquelle le calcul de la plus-value et son imposition sont différés) ou 
d’un report d'imposition (hypothèse dans laquelle la plus-value est immédiatement 
constatée mais son imposition différée) tendant à repousser l'imposition jusqu’à la 
survenance de l’un des évènements suivants : 


— cession, rachat ou annulation des titres de la SPFPL reçus en rémunération 
de l’apport des titres de la SEL ; 


— en cas de report d'imposition, cession par la SPEPL, rachat, remboursement 
ou annulation des titres de la SEL apportés, si cet événement intervient dans 
un délai de 3 ans à compter de l’apport des titres de la SEL à la SPFPL (à 
moins que la SPFPL ne réinvestisse au moins 50 % du produit de cession 
des titres de la SEL apportés). 
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La neutralisation fiscale d’un tel apport de titres procède de l’heureuse idée 
selon laquelle l’apporteur (le biologiste en l’espèce) ne doit pas être taxé puisqu'il 
ne perçoit pas de liquidités. 


Qu'en est-il du traitement fiscal du transfert de son passif personnel à cette 
même SPFPL ? 


S'agissant d’abord des droits d’enregistrement, l’apport des titres d’une SEL à 
la SPFPL assorti d’une prise en charge du passif du biologiste par la SPFPL est 
considéré comme un apport dit « mixte », qui rend exigible un droit de mutation 
à titre onéreux liquidé sur le montant de ce passif. 


Aüinsi, en cas d'apport d’actions composant le capital social d’une SEL au profit 
d’une SPFPL, le passif pris en charge par la SPFPL rendra exigible le droit de muta- 
tion applicable aux cessions d’actions au taux de 0,10 % ; sont concernées les SEL 
dont le capital social est divisé en actions, c’est-à-dire les sociétés d'exercice libéral 
par actions simplifiée, les sociétés d’exercice libéral en commandite par actions ou 
encore les sociétés d’exercice libéral à forme anonyme. 


En cas d'apport, au profit d’une SPFPL, de parts sociales composant le capital 
social d’une SEL ayant adoptée la forme de société d’exercice libéral à respon- 
sabilité limitée, le passif pris en charge par la SPEFPL rendra exigible le droit de 
mutation applicable aux cessions de parts sociales au taux de 3 % ; par conséquent, 
selon l’importance du passif transmis, le droit de mutation exigible ne doit pas 
être négligé. 

Concernant la plus-value dégagée par le professionnel lors de l’apport de ses titres 
de SEL à la SPFPL, son sursis ou son report d'imposition est notamment subor- 
donné, en cas d’apport avec soulte, à la condition que cette soulte n’excède pas 
10 % de la valeur nominale des titres de la SPFPL reçus en rémunération de lPapport. 


Cette règle appelle quelques précisions ; si la soulte s’entend généralement d’une 
somme d'argent à percevoir par l’apporteur lors de l’apport de ses titres de la SEL 
à la SPFPL, la prise en charge par la SPEPL d’un passif de l’apporteur est, d’un 
point de vue fiscal, assimilable à une soulte de nature à remettre en cause le sursis 
ou le report d'imposition. 


La remise en cause de la neutralité fiscale de lopération d’apport impliquerait 
alors que le biologiste s’acquitte de l’impôt sur la plus-value réalisée lors de l’apport 
de ses titres de la SEL à la SPFPL, sans avoir perçu de liquidités. 


C’est la raison pour laquelle il est indispensable de vérifier que le passif transmis 
par lapporteur n’excède pas 10 % de la valeur nominale des titres de la SPFPL 
qu’il reçoit en rémunération de son apport. 
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Dans la mesure où la constitution de la SPFPL procède de l’apport des titres de 
la SEL (cas le plus fréquent), la valeur nominale des titres de la SPFPL coïncidera 
alors avec la valeur nette des titres de la SEL apportés (c’est-à-dire la valeur des 
titres de la SEL apportés, minorée du passif transmis à la SPFPL). 


Par conséquent, l’intérêt de l’opération d’apport de titres assortie d’un transfert 
de passif du biologiste sera singulièrement limité lorsque le montant du passif 
transmis à la SPFPL excédera 10 % de la valeur des titres de la SPFPL reçus par ce 
professionnel à l’occasion de l’apport des titres de la SEL. 


Dans l'hypothèse où le biologiste souhaiterait néanmoins solder son endettement 
personnel, l’alternative pourrait évidemment consister à céder tout ou partie des 
titres de la SEL dont il est associé ou actionnaire au profit de la SPFPL, celle-ci 
s’endettant corrélativement afin d'acquérir ces titres, puis remboursant l'emprunt 
souscrit dans les conditions précédemment exposées. 


Toutefois, cette opération de cession générant habituellement une plus-value 
taxable, il conviendra de s’assurer que le produit de cession couvre non seulement 
le passif personnel à rembourser par anticipation — le cas échéant avec quelques 
pénalités — mais encore le montant de l'impôt à acquitter. 


Si à l’occasion de cette opération de cession, le biologiste n’a pas cédé l’inté- 
gralité de ses titres de la SEL, la capacité de désendettement de la SPFPL pourrait 
être renforcée par l'apport des titres de la SEL non cédés à la SPFPL ; la SPFPL 
pourrait alors prétendre à une plus grande quotité de dividendes distribués par la 
SEL et destinés au remboursement de l’emprunt souscrit pour le rachat des titres 
de cette SEL. 


10. Les SPFPL, structures d'investissement et de gestion 
patrimoniale 


Les SPFPL constituent non seulement les structures d'acquisition privilégiées des 
titres de SEL mais encore de parfaits outils de gestion patrimoniale. 


À cet égard, et à titre non limitatif, il convient de rappeler que : 


— les SPFPL permettent d’optinuiser le retrait des associés d’une SEL dans la 
mesure où ces derniers auront, préalablement à leur cession, apportés les parts 
sociales ou les actions qu’ils détenaient au profit d’une SPFPL (régime des 
apports-cessions) ; les SPFPL seront alors considérées comme des « tirelires » 
permettant le réinvestissement du produit de cession, conformément à leur 
objet social, tout en atténuant les frictions fiscales de la cession ; 


LA SPFPL, OUTIL DE (RE)STRUCTURATION DU CAPITAL DES SEL DE BIOLOGISTES 


— les dividendes versés aux SPFPL par les SEL échappent — pour le moment — 
aux cotisations sociales obligatoires, alors que les dividendes excédant cer- 
tains seuils et versés aux biologistes associés ou actionnaires d’une SEL y 
sont assujettis ; 


— les SPFPL peuvent faire fructifier leur trésorerie et réaliser des investisse- 
ments financiers, tels que la souscription à des contrats de capitalisation et 
lacquisition de portefeuilles de titres, en conformité avec leur objet social ; 


— le mécanisme des donations avant cession pourra s'appliquer aux parts 
sociales ou actions des SPFPL détenues par les biologistes médicaux ; 
les opérations de donation réalisées avant la cession permettront ainsi de 
«gommer » fiscalement toutes les plus-values latentes au jour de la donation. 


Aüinsi l’attractivité de la SPFPL semble-t-elle indiscutable, notamment pour les 
jeunes biologistes désirant bénéficier des effets vertueux de ce véhicule d’acquisition 
en vue de la réalisation d’investissements professionnels coûteux. 


La question de la sortie des SPFPL du capital des SEL ne doit pas être éludée 
pour autant, dans la mesure où elle est génératrice d’interrogations fiscales pour 
ceux des biologistes qui, anticipant leur sortie du capital, auront apporté leurs titres 
de SEL à une SPFPL ; à cet égard, les professionnels avisés ne manqueront pas de se 
demander si la cession de tous les titres de SEL détenus par une SPFPL n’entraîne 
pas, pour cette SPFPL, les conséquences fiscales d’une cessation d'activité. 


Au-delà de ses intérêts juridiques, fiscaux et patrimoniaux, la SPFPL peut pré- 
sider à la constitution et au développement de réseaux régionaux voire nationaux 
de SEL, et générer d'importantes synergies entre les professionnels libéraux. 


Dans ce cas, l’association de ces professionnels au sein d’une SPFPL matérialisera 
une union capitalistique et économique, nécessitée notamment par l’importance 
des efforts financiers exigés de la profession par les pouvoirs publics, tandis que 
l’exercice de leur activité libérale et technique au sein des SEL demeurera le gage 
de leur indépendance. 
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Introduction 


L'objet du présent chapitre n’est pas d’exposer l’ensemble des règles juridiques 
qui gouvernent le pacte d’associés. De nombreux auteurs, professeurs de droit et 
praticiens, ont consacré des ouvrages à la matière, qui s’adressent en premier lieu 
aux professionnels du droit. Le but ici poursuivi est de montrer aux biologistes et 
à ceux qui les accompagnent dans leur développement professionnel que le pacte 
d’associés n’est pas seulement un corps de règles appelées à régir les relations entre 
les associés et destinées à sommeiller au fond d’un tiroir. Comme le montrent les 
réflexions les plus récentes sur l’exercice des professions libérales organisées en 
société, le pacte d’associés est, dans une vision prospective, un véritable outil de 
gestion qui permet de penser, d’organiser et d’assurer la pérennité du laboratoire. 


Le pacte d’associés a vocation à encadrer, par un certain nombre de règles, la 
gouvernance du laboratoire, la propriété du capital et les conditions d’exercice 
professionnel des biologistes associés. 


Les règles de la gouvernance conditionnent l’organisation de la gestion et de la 
direction du laboratoire, les règles relatives à la propriété du capital régissent tous les 
mouvements de capitaux, à l'entrée comme à la sortie, et les conditions d’exercice 
professionnel déterminent la rémunération attendue par le biologiste en exercice. 


Par son champ d'application, le pacte d’associés est donc l'instrument privilégié 
pour agir sur l’organisation et le développement du laboratoire. Dans une vision 
inverse, le contenu du pacte d’associés est directement influencé par les caractéris- 
tiques propres aux sociétés de biologie médicale. 
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Cette interaction du pacte d’associés doit donc être mesurée à l’aune des spéci- 
ficités des sociétés de biologie médicale. 


Globalement, les laboratoires sont devenus, dans un secteur en concentration, 
des PME significatives en termes de chiffre d’affaires et d'emplois. À cette pre- 
mière spécificité, il faut ajouter celles qui caractérisent l’exercice d’une profession 
libérale. Hormis quelques exceptions non significatives, tous les laboratoires sont 
exploités sous forme de société d’exercice libéral de type SELARL où SELAS (les 
SELCA demeurant une exception aujourd’hui), où les biologistes médicaux qui 
exercent en mode libéral sont associés et, pour la plupart d’entre eux, dirigeants. 
Il faut aussi distinguer les laboratoires dont le capital est détenu exclusivement ou 
quasi exclusivement par les biologistes et ceux dont le capital a été ouvert aux 
investisseurs. 


Or, l’organisation de la gouvernance, comme les règles qui encadrent la propriété 
du capital, vont obéir à des priorités qui découlent directement de ces spécificités. 


S'agissant de la gouvernance, plusieurs études montrent son adaptation au 
profil de l’entreprise et les différences qui existent entre les mécanismes qui 
interagissent au sein d’une PME et ceux qui sont en vigueur dans les grandes 
entreprises. 


Ces mêmes observations doivent être appliquées aux sociétés de biologie médi- 
cale. On ne gouverne pas une entreprise où tous les associés sont à la fois des pro- 
fessionnels en exercice et des dirigeants comme n’importe quelle autre PME dans 
laquelle ceux qui détiennent le capital ne sont pas exactement ceux qui la dirigent 
et qui opère dans un secteur non réglementé. 


À cette interaction s'ajoute la nécessité de comprendre les intérêts en présence 
et les enjeux qu'ils représentent. 


À première vue, dans l’exercice de la biologie médicale en société, des anta- 
gonismes peuvent exister entre la nécessité de satisfaire aux intérêts patrimoniaux 
de chaque associé et la nécessité de mettre en place des outils de gestion propres 
à assurer le bon fonctionnement et le développement du laboratoire de manière 
pérenne. 


À titre d'exemple, une politique qui systématise la distribution des dividendes 
peut se faire au détriment de la constitution de réserves indispensables aux projets 
futurs mais elle correspond néanmoins à la nécessité de répondre à l’endettement 
des associés. 


Dès lors, il faudra rechercher en quoi ces antagonismes peuvent être résolus pour 
caractériser ensuite la manière dont les mécanismes de gouvernance et d’action 
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sur le capital peuvent se conjuguer et agir favorablement sur le développement du 
laboratoire sans sacrifier l'intérêt des associés. 


Il faut également retenir qu’il existe deux lectures possibles du pacte. La pre- 
mière, qui est statique, consiste à définir à l’instant de sa rédaction les principales 
règles qui vont régir les relations entre les associés et Les droits qu’ils ont sur la 
société. La seconde, qui est dynamique, consiste à concevoir le pacte d’associés 
non seulement comme un corpus de règles mais également comme un outil de 
gestion qui répond aux questions essentielles que doivent se poser les associés : 
quel modèle de développement privilégier, avec quelles alliances, comment gérer la 
pyramide des âges des associés et garantir la liquidité des titres, comment assurer le 
renouvellement des générations ? Autant de questions auxquelles un pacte d’associés 
bien construit peut apporter des réponses ou, tout du moins, donner une direction. 


Si le contenu du pacte d’associés doit prendre en considération les spécificités 
des sociétés d’exercice libéral de biologie médicale et ne pas négliger les méca- 
nismes d'interaction, il faut aussi déterminer quels peuvent être les mécanismes 
qui sont pertinents pour agir dans une dimension prospective et dynamique sur 
la gestion et le développement du laboratoire, en phase avec les objectifs futurs 
fixés par les associés. Parmi les différents outils offerts par le droit, il y a donc 
des choix à effectuer. 


L'étude qui suit aborde la place du pacte d’associés dans les sociétés de biologie 
médicale par l’analyse successive de ces trois volets que sont la gouvernance, la 
propriété du capital et les conditions d’exercice, avec l’observation préliminaire 
qu’il n'existe pas en la matière un modèle universel puisqu'il s’agit, dans un cadre 
dynamique, de répondre par le pacte d’associés à des objectifs définis qui sont 
porteurs de choix. 


C’est cette stratégie du pacte qu'il importe d’étudier. 


Avant d'étudier ces mécanismes, il est nécessaire de donner schématiquement 
le cadre juridique du pacte d’associés et de le situer par rapport aux statuts et au 
règlement intérieur. 


1. Le cadre juridique du pacte d'associés 


Selon la forme sociale adoptée, SELARL ou SELAS, de nombreuses dispositions 
du pacte peuvent figurer dans les statuts, avec plus ou moins de liberté, mais il faut 
garder présent à l'esprit que le pacte d’associés, contrairement aux statuts, n’est pas 
un document public. Il s’analyse juridiquement comme un contrat. 
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1.1. Le respect des conditions de formation du pacte d’associés 
comme « contrat » et son opposabilité 


Le pacte d’associés est l'expression de la liberté contractuelle. En tant qu’instrument 
juridique, il n’est pas codifié et sa création, comme son contenu, résulte de la pratique. 
Mais la jurisprudence reconnaît son existence et sa validité comme un contrat qui 
constitue la loi des parties. Considéré comme un contrat au sens du droit civil, le pacte 
d’associés doit respecter les conditions de formation du contrat à savoir la capacité des 
associés, leur consentement éclairé, un objet et une cause licite. La jurisprudence a par 
exemple jugé que le pacte d’associés pouvait être vicié dans l'hypothèse où l’un des 
signataires a dissimulé à son cocontractant la conclusion d’un protocole avec un autre 
groupe d’actionnaire pour éviter que son cocontractant exerce son droit de retrait!. 


À la différence des statuts, le pacte d’associés n’est pas déposé au greffe du tribunal 
de commerce et ne fait l’objet d'aucune publication légale. Il a vocation à demeurer 
confidentiel. Il faut toutefois se souvenir des dispositions de l’article L.6223-8 du 
Code de la santé publique qui prévoient que « l’ensemble des contrats et des conven- 
tions est communiqué à l’ordre compétent, en application des articles L.4113-9 et L.4221- 
19 ». Le non-respect de cette disposition est sanctionné par l’inopposabilité. Cette 
sanction met l’accent sur une des caractéristiques essentielles du pacte d’associés. 


Comme tout contrat de droit privé, le pacte d’associés est soumis au principe 
de l’effet relatif des contrats prévu par l’article 1165 du Code civil. Cette règle 
signifie que les stipulations du pacte sont opposables seulement aux parties qui 
en sont signataires. Contrairement aux statuts qui ont fait l’objet de mesures de 
publicité, il est inopposable aux tiers sauf s’il est démontré que le tiers en avait une 
parfaite connaissance, la question pouvant présenter un intérêt, notamment dans 
l'hypothèse où un tiers conclut un accord avec un des signataires qui constitue une 
violation des dispositions du pacte. 


1.2. La validité du pacte d’associés et l’ordre public sociétal 


Les pactes d’associés sont valables dès lors qu’ils ne sont pas contraires à une règle 
; N # n N - 2 A : 12 
d'ordre public, à une stipulation des statuts ou à l'intérêt social. 


Cour de cassation, Ch. Com., 7 Janvier 2004, N° 00-11.692 


Les actionnaires majoritaires d’une société avaient conclu entre eux diverses 
conventions dont une convention de parrainage, un pacte de préférence, un pacte 
d’associés autorisant tout cédant à proposer ses parts aux autres actionnaires à un prix 


1. Cass. com., 1% juil. 2003, no 99-18.590, RJDA 2004, no 574. 
2. Cour de cassation, Ch. Com., 7 janvier 2004, N° 00-11.692. 
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à déterminé, un contrat de nantissement des parts des majoritaires en garantie des 
cautionnements donnés par les autres actionnaires et enfin une promesse de cession 
de parts au profit des parrains. Ayant cédé leurs actions à des tiers en violation du 
pacte d’associés, ils font grief à l’arrêt attaqué d’avoir déclaré nulle cette cession et 
soutiennent que le pacte d’associés, dès lors qu’il ne prévoit pas de faculté pour les 
cédants de rétracter leur offre, est nul. 


Mais l’arrêt retient que les conventions entre actionnaires sont valables lorsqu'elles 
ne sont pas contraires à une règle d’ordre public, à une stipulation impérative des 
statuts ou à l'intérêt social. L'objet du pacte litigieux est d’instituer une procédure 
permettant d'accorder la préférence aux autres actionnaires sans porter préjudice à 
la libre négociabilité des actions, à un prix, soit convenu conventionnellement entre 
les parties, soit, à défaut, déterminé à dire d’expert, choisi sur une liste agréée par 
elles. Un tel objet n’est pas contraire à une règle d’ordre public, ni aux dispositions 
statutaires auxquelles le pacte fait expressément référence, en particulier à la clause 
d'agrément et de préemption, ni à l'intérêt social. En l’état de ces énonciations, la 
cour d’appel a pu statuer comme elle à fait. 


Les stipulations du pacte d’associés ne doivent pas être contraires aux dispositions 
statutaires. L'application de cette règle nécessite de s’assurer que la mise en œuvre des 
solutions du pacte ne contrevient pas à l'application des statuts et ne créé pas de confits. 
Mais cette solution ne signifie pas que le pacte ne puisse pas compléter ou préciser 
par ses stipulations les dispositions statutaires. Ce peut être le cas en matière de gou- 
vernance lorsque le pacte aménage, à titre de règles internes, les pouvoirs de gestion. 


Le pacte d’associés ne doit pas davantage être contraire aux dispositions impéra- 
tives du droit des sociétés. Aïnsi le pacte d’associés ne peut pas modifier les statuts. 
Cette compétence est exclusivement dévolue à l’assemblée générale des associés. 


1.3. La primauté des statuts 


Le pacte d’associés, bien qu’il exprime la volonté des associés et qu’il soit pos- 
térieur aux statuts, n’a pas pour autant une valeur supérieure, quand bien même il 
serait adopté par la totalité des associés. 


Le droit des sociétés privilégie les statuts comme le pacte fondateur de la société. 
La Cour de cassation est venue confirmer la primauté des statuts dans un arrêt rendu 
en Chambre commerciale le 15 février 19945, 


Cet exposé des normes applicables et leur hiérarchie ne serait pas complète sans 
faire référence à la notion de règlement intérieur. 


3. Cass. Com., 15 févr. 1994, n°92-12.330 et 92-12.991. 
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La pratique, issue de la nécessité de prévoir l’existence d’un règlement intérieur, 
au sens des dispositions du Code de la santé publique, tend parfois à réserver à un 
troisième document des dispositions qui se rapportent aux conditions d’exercice des 
associés et au fonctionnement du laboratoire, traitant ainsi les questions du temps de 
travail, des astreintes, des congés. Il reçoit souvent le nom de règlement intérieur 
mais ne doit pas être confondu avec le règlement intérieur établi en application du 
Code du travail. Il ne s’agit que d'évoquer celui qui s'applique entre les associés 
biologistes. 


À l'instar du pacte d’associés, le règlement intérieur s’analyse comme un contrat. 
Dès lors, Il n’y a pas de normes établies en la matière, et les règles qui déterminent 
les conditions de rémunération des associés, ainsi que les avantages qu’ils peuvent 
recevoir de leur structure d’exercice, trouveront leur place autant dans le pacte 
d’associés que dans le règlement intérieur. 


Par souci de cohérence et pour éviter les éventuelles contrariétés de rédaction, 
il peut y avoir un avantage certain à rassembler dans un seul et même acte, le 
pacte d’associés, toutes les règles qui sont destinées à régir les rapports des associés 
biologistes associés entre eux et leurs conditions d’exercice, le règlement intérieur 
restant réservé au fonctionnement du laboratoire strictement dit. 


Véritable contrat ayant force obligatoire, le pacte d’associés permet de penser 
l’organisation et le développement de la société. Il convient dès lors d'exposer le 
contenu de cette stratégie. 


2. Le contenu du pacte d'associés 


Le développement des sociétés de biologie médicale les oblige à se structurer et 
à s'organiser. Cette organisation repose en première lieu sur la mise en place par 
les associés de règles de gouvernance (2.1). Tous associés de leur structure d’exer- 
cice, les biologistes libéraux ont tout intérêt à définir les règles de propriété du 
capital (2.2). Dans une société d’exercice libéral, la détermination des conditions 
d'exercice, et au premier chef, celles de la rémunération revêt également un aspect 
stratégique essentiel (2.3). 


2.1. Les règles de gouvernance 


Trois éléments doivent être prioritairement pris en considération pour concevoir 
l gouvernance du laboratoire. 
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Il n'existe pas de schéma universel de la gouvernance des entreprises et encore 
moins des sociétés de biologie médicale. 


La société de biologie médicale est une structure d’exercice libérale dans laquelle 
chaque biologiste associé en exercice tend à conserver le statut de dirigeant comme 
biologiste coresponsable. Quelle que soit la composition du capital, seuls les bio- 
logistes en exercice peuvent être dirigeants. 


La taille des laboratoires amène à une nécessaire réflexion sur la spécialisation 
des fonctions de management, telles que les finances, les ressources humaines, la 
qualité et l’accréditation, pour ne citer que celles-ci. 


Ceux qui auront la responsabilité d'organiser la gouvernance du laboratoire 
seront confrontés à ces spécificités qui ne sont pas toutes si différentes de celles 
auxquelles se confrontent les PME. L'organisation de la gouvernance repose fonda- 
mentalement sur le traitement de trois points : les fonctions de dirigeant, l'exercice 
des pouvoirs de gestion et de direction, et la circulation de l’information. 


2.1.1. L'organisation des fonctions de dirigeants 


Ce sujet pourrait paraître incongru dans une étude consacrée au pacte d’associé 
car la première idée qui vient à l’esprit est de considérer que les statuts définissent 
les fonctions de dirigeants et dictent les règles applicables. 


L'observation trouve ses limites dans la nécessité de définir des règles internes 
d'exercice des fonctions de dirigeants qui soient détaillées, acceptées par tous les 
associés en exercice et qui, du fait même de leur acceptation, leur deviennent 
opposables et qui obéissent à une relative confidentialité. 


Le premier exercice à résoudre consiste à déterminer quelles sont les marges de 
manœuvres offertes par la loi sur les sociétés et le code de la santé publique pour 
organiser les fonctions de dirigeants. Il faut distinguer le cas des SELARL de celui 
des SELAS. 


Sous réserve des spécificités propres à l’exercice libéral, la SELARL doit obéir 
aux textes qui régissent le fonctionnement des SARL. Chaque biologiste cores- 
ponsable sera nécessairement désigné comme cogérant. Vis-à-vis des tiers, chaque 
cogérant a tous les pouvoirs pour représenter et engager la responsabilité de la 
société. Dans les relations entre les associés, les pouvoirs des gérants s’exercent dans 
les limites des statuts. Par conséquent, les pouvoirs des gérants dans les SELARL 
seront d’abord définis par les statuts et le pacte viendra seulement compléter et 
préciser les règles applicables. Il peut y avoir autant de gérants qu’il y a d’associés. 
Ils composent ensemble de fait un collège de gérance dont le fonctionnement 
n’est pas réglementé par la loi sur les sociétés. La loi prévoit seulement que tout 
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cogérant peut s’opposer à toute opération avant qu’elle ne soit conclue. C’est cette 
réglementation du collège de gérance que le pacte peut organiser, en harmonie 
avec les statuts. 


Dans les SELAS, la loi laisse une très grande liberté aux associés dans la rédac- 
tion des statuts. Cette liberté rejaillit évidemment sur le contenu du pacte qui se 
trouve beaucoup moins contraint que dans l'hypothèse d’une SELARL. La loi 
prévoit seulement l'obligation de désigner un président, et il peut être procédé 
à la désignation de directeurs généraux. Dès lors, on choisira l’un des biologistes 
coresponsables pour exercer les fonctions de président et tous les autres seront 
désignés comme directeurs généraux. 


Le statut de biologiste coresponsable est indissociable de celui de dirigeant. Il 
faut dès lors se poser la question de l’organisation des fonctions de dirigeant dans 
l'hypothèse devenue fréquente où le nombre de biologistes coresponsables paraît 
difficilement compatible avec un bon fonctionnement des organes de direction. 
35 biologistes coresponsables ne peuvent concomitamment entreprendre les mêmes 
actions de gestion et de direction. 


Le premier outil d'organisation repose sur la spécialisation des fonctions. Cette 
démarche consiste à créer, au sein du collège de gérance de la SELARL ou au 
sein de la direction générale de la SELAS, des groupes clairement identifiés qui se 
verront reconnaître des fonctions particulières. 


Aüïnsi, des « pôles de compétence », des « départements », des « directions » (le 
vocabulaire est sans limite) pourront être créés pour prendre la responsabilité des 
affaires financières et administratives, des ressources humaines, de la qualité et de 
laccréditation, et de toute autre fonction de management utile, qui nécessite à sa 
tête, un dirigeant responsable. Selon la taille du laboratoire, l'ampleur de la tâche 
et les appétences, ces fonctions pourront confiées à la responsabilité d’un seul diri- 
geant ou d’un binôme. Les salariés faisant partie du personnel administratif seront 
ainsi rattachés, selon leur qualification, au dirigeant désigné comme responsable. 


Chaque directeur ainsi désigné aura vocation au siéger au sein d’un organe de 
direction générale qui rendra ses arbitrages et ses décisions selon un mode qui reste 
à déterminer. 


2.1.2. L'exercice des pouvoirs de gestion et de direction 


Schématiquement, cette partie du pacte doit régler deux mécanismes. Le pre- 
mier consiste à organiser l'étendue des pouvoirs dont dispose chaque dirigeant pris 
individuellement et les pouvoirs qui sont réservés à un organe collégial, souvent 
dénommé comité directeur, comité exécutif, collège de gérance, ou encore comité 
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de gérance, selon les pactes rencontrés. Le second consiste à organiser au sein de 
l'organe collégial et dans les relations entre les différentes directions constituées, 
les modes de prise de décisions. 


Il faut attacher un soin particulier à la séparation des décisions de direction 
et de gestion des décisions que les statuts réservent à l’assemblée générale des 
associés. Certaines décisions, compte tenu de leur importance, sont réservées à 
la compétence de l’assemblée bien qu’elles constituent en droit des décisions de 
gestion. I] peut notamment s'agir des décisions d'investissement immobilier ou 
d'acquisition. 


À titre de règle interne, il peut être décidé que tout acte de gestion qui engage 
la société pour une somme supérieure à un montant déterminé, ou selon la nature 
de l’acte, doit faire préalablement l’objet d’une délibération de l’organe collégial 
de direction. 


Pour la détermination des seuils, il est tenu compte de la totalité prévisible de 
l'engagement au moment de sa souscription, nonobstant tout étalement dans le 
temps des charges qui en résultent pour la société. Il peut aussi être décidé que 
chaque dirigeant ne pourra prendre des actes engageant la société que dans le 
périmètre de sa direction. 


Chaque titulaire d’une direction est responsable de l’exercice des missions tech- 
niques qui lui sont attribuées. Il exerce ses fonctions dans les termes et conditions 
des attributions conférées à sa mission et selon les décisions de l’organe collégial. 


Pour l'exercice collégial des pouvoirs de direction et de gestion, il est nécessaire 
de prévoir sa composition et les mécanismes de désignation, les modes de délibé- 
rations et l’expression des majorités. Afin de conférer une légitimité indiscutable 
à cet organe collégial créé par le pacte, il sera pertinent de prévoir la désignation 
de ses membres par les associés statuant à une majorité qualifiée, la désignation de 
chaque titulaire d’une direction pouvant être désigné par l’organe collégial. 


La durée des mandats devra faire l’objet d’un soin attentif. Trop court, il entrave 
laction. Trop long, il nuit à la régénérescence des fonctions et à l'implication des 
biologistes. 


La régularité et le bon fonctionnement de cette gouvernance repose fondamen- 
talement sur des mécanismes propres à assurer la circulation de l'information. 


2.1.3. La circulation de l'information 


Une parfaite circulation de l’information entre tous Les biologistes associés condi- 
tionne la réussite de l’organisation mise en place et sa régularité juridique. 
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La première raison tient au fait que chaque biologiste coresponsable est, par l'effet 
des dispositions de l’article L. 6213-7 du Code de la santé publique un dirigeant de 
la société. Il figure en cette qualité sur l’extrait k-bis de la société. S’il ne fait pas 
partie, au titre de l’organisation interne mise en place par le pacte, des dirigeants 
qui se sont vus confier la responsabilité d’une direction ou s’il ne siège pas dans 
l'organe collégial de direction, il n’en demeure pas moins un dirigeant en exercice 
et doit pouvoir, à ce titre, exercer tous les pouvoirs reconnus aux dirigeants de 
société. Dans le cas contraire, les règles mises place, s’exposent à des risques de 
nullité comme venant en contravention avec les règles issues du droit des sociétés 
et du Code la santé publique. Il s’agit d’éviter l’existence de « gérants de paille ». 


Il faut privilégier la mise en place de règles qui garantissent l'accès à l’informa- 
tion et prévoir la possibilité pour chaque biologiste coresponsable d'émettre ses 
observations. La circulation de l’information repose sur une procédure qui prévoit 
lPémission des comptes rendus des réunions de l’organe collégial de direction et les 
délais d'observations éventuelles. 


À titre d'exemple, le pacte pourra utilement contenir des mécanismes d’escalade. 
En cas d'opposition à une décision de gestion formulée par un biologiste cores- 
ponsable, l’ensemble des biologistes coresponsables pourraient alors être appelés 
à trancher. Ces mécanismes, qui permettent de résoudre les éventuels désaccords 
existant au sein de la direction et les situations de blocage, prévoiront le mode de 
consultation des coresponsables et les règles de majorité applicables. 


Ces mécanismes présentent un double intérêt. D’une part, ils permettent de 
garantir que chaque biologiste coresponsable peut jouer pleinement son rôle de 
dirigeant en étant associé aux décisions. D'autre part, ils apportent de la légitimité 
par l’adhésion et sécurisent les prises de décision de gestion et de direction, par 
lPexpression d’un fait majoritaire. 


L'équilibre, entre la nécessité d’assurer une gouvernance efficace et la prise en 
considération des fonctions de direction reconnues à chaque biologiste corespon- 
sable, est ainsi assuré. 


La qualité d’associé des biologistes, détenteurs du capital social, rend obligatoire 
la mise en place de règles relatives à la propriété du capital. 


3. Les règles applicables à la propriété du capital 


Les règles qui distinguent les SELARL des SELAS en matière de gouvernance 
se retrouvent également en matière d’accès au capital. 
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Limites à la liberté contractuelle dans les SELARL 


Compte tenu des règles qui s'imposent au fonctionnement d’une SELARL 
pour l’agrément de nouveaux associés et l’agrément de toute cession de parts, 
subordonnées à l’approbation donnée par une majorité des trois quarts des asso- 
ciés professionnels en exercice, il faut garder présent à l’esprit que les facultés 
d'aménagement purement conventionnel ne sont pas aussi larges que dans le cas 
des SELAS. 


À titre préliminaire, il faut souligner que la procédure d’agrément est d’ordre 
public dans les SELARL et que, par voie de conséquence, aucune disposition statu- 
taire et, a fortiori contenue dans le pacte, ne peut y déroger. Toute cession de part à 
un tiers suppose au préalable l'agrément consenti par les trois quarts des associés en 
exercice. À défaut d'agrément, les associés ou la société rachète les titres. À défaut 
d'accord sur le prix, l'associé cédant peut renoncer à son projet. 


Nonobstant ces limites, différents outils sont disponibles pour compléter l’orga- 
nisation des cessions de parts sociales en SELARL. 


Le droit de préférence ou de priorité 


Il permet d’organiser de manière détaillée l'exercice de droits au profit de cer- 
tains associés, en cas de volonté exprimée par un ou plusieurs associés, de céder 
leurs parts sociales et d’organiser, parallèlement, la faculté et l’exercice du droit de 
retrait des associés. Il est utilisé lorsqu'il s’agit d’anticiper et de garantir un accès 
progressif au capital au profit de nouveaux associés. 


Le droit de préemption 


Lorsqu'il concerne tous les associés, le droit de priorité s’analyse comme un droit 
de préemption. En cas de cession de parts sociales, un droit de préemption peut 
être reconnu aux associés professionnels en exercice qui restent dans la société. Un 
droit de priorité peut être reconnu à certains associés (à titre d’exemple aux associés 
les moins dotés en capital ou aux plus jeunes associés) selon des critères purement 
conventionnels. Des règles de répartition peuvent être ainsi mises en place pour 
organiser la redistribution des parts sociales. En SELARL, sa mise ne œuvre est 
nécessairement connectée avec la procédure d’agrément puisque cette dernière peut 
avoir des effets similaires. Le refus d'agrément peut déboucher également sur un 
rachat par les associés. Mais l'exercice d’un droit de préférence suppose un rachat 
au même prix que celui offert par le tiers, ce qui n’est pas obligatoirement le cas 
dans l’hypothèse de la préemption. 
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La sortie conjointe 


Il s’agit d'intégrer une disposition qui prévoit la faculté, pour un bloc majoritaire 
d’associés, d’offrir à la vente à un tiers acquéreur, 100 % du capital social. 


La question de l'intégration de ce mécanisme se rencontre assez communé- 
ment à l’occasion de l’entrée au capital de tiers qui apportent un financement ou 
lorsque les associés majoritaires en place décident de procéder à l'association de 
jeunes associés. Elle permet soit de s’assurer de pouvoir offrir à la vente 100 % du 
laboratoire nonobstant l’élargissement de la détention du capital, soit de garantir 
les investisseurs de la liquidité de leur investissement. 


Le seuil de majorité requis pour une telle disposition est, en tout état de cause, 
au minimum les trois quarts des voix des associés professionnels en exercice. 


Le droit de retrait 


Il s’agit de consacrer dans le pacte le droit qui est reconnu à tout associé de se 
retirer de la société, ce qui amène, en l’absence d’acquéreur, à obliger la société à 
racheter les parts de l’associé sortant. 


L’exclusion 


Elle doit être organisée précisément, dans le respect des droits de la défense et 
selon une procédure interne écrite. Elle entraîne également l'obligation d’offrir le 
rachat des parts sociales de l’associé concerné. La procédure d’exclusion doit obéir 
aux règles prévues par l’article R.6212-86 du Code de la santé publique. 


Les mêmes outils sont transposables aux SELAS, avec la précision que l’agré- 
ment des cessions d’actions repose sur la majorité des deux tiers des actionnaires 
en exercice dans la société. Cette règle de majorité s'applique également aux règles 
d'exclusion. Hormis cette précision, les règles de fonctionnement applicables aux 
SELAS offrent plus de liberté. En l’absence de garde-fous légaux, il convient donc 
d’être attentif dans la rédaction des stipulations du pacte. 


Aux clauses exposées supra, il faut également mentionner les mécanismes sui- 
vants mis en œuvre dans les sociétés par actions. Les clauses d’actionnariat ont pour 
objectif d'interdire ou de limiter la cession des titres de la société. Les clauses les 
plus courantes sont les suivantes : 


La clause d’inaliénabilité à pour objectif d'interdire la cession des titres de la 
société. Cependant le droit positif ne reconnaît que la validité des clauses d’ina- 
liénabilité limitée. Ces clauses sont fréquentes pour garantir l’investisseur contre 
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le risque de sortie anticipée des professionnels ou pour garantir les professionnels 
entre eux. La clause d’inaliénabilité est valable si elle est temporaire et si elle est 
justifiée par un intérêt sérieux et légitime. 


La clause de non-acquisition : Dans des pactes dits généralement de non- 
agression, des actionnaires peuvent s'engager, souvent réciproquement, à ne pas 
acquérir d’autres actions qui renforceraient leur pouvoir. Ces pactes de non-agres- 
sion sont soumis aux principes généraux du droit des contrats, c’est-à-dire qu'ils 
peuvent être à durée déterminée ou indéterminée (ce qui les rend alors révocables à 
tout moment), et rendre aussi, par exemple, progressives les interdictions d’acquérir. 


Leur sanction consiste principalement en des dommages-intérêts, cependant elle 
peut être renforcée par une clause pénale, ou encore par un engagement de rétro- 
cession, éventuellement organisé à travers une promesse de vente sous condition 
suspensive. 


Clause de plafonnement des participations ou clause « antidilution » : 
Ici, les signataires s'engagent à ne pas procéder à des acquisitions au-delà d’un cer- 
tain plafond de participation. Le caractère temporaire de l’engagement paraît être 
une condition de validité de la clause au même titre que la clause d’inaliénabilité. 
Aüinsi, certains auteurs suggèrent de lui appliquer les mêmes conditions de validité 
que la clause d’inaliénabilité, à savoir l’existence d’un intérêt sérieux et la limitation 
dans le temps. En outre, au moment de la rédaction, il convient de mentionner 
expressément certaines hypothèses telles que les cas d’acquisitions indirectes ou les 
sanctions à la violation de la clause. Cette clause sera généralement utilisée pour 
préserver les droits financiers des minoritaires en cas d'augmentation de capital, 
pour maintenir leur participation au même pourcentage. 


La clause de portage : Le pacte peut prévoir que, dans l’hypothèse de rachat 
par un membre du pacte des actions d’un autre membre, ces titres pourront être 
portés par un établissement financier déterminé si l'acquéreur n’a pas les moyens 
d’en payer immédiatement le prix. 


L’exposé serait incomplet s’il n’était pas fait mention des stipulations relatives 
à la détermination du prix de cession des titres, quelle que soit la clause du pacte 
mise en œuvre. 


Jusqu’à des temps relativement récents, la SELAS présentait l'immense avantage 
de laisser les associés déterminer librement des mécanismes de formation du prix 
alors que la forme de SELARL rendait obligatoire le recours à l’expert en cas de 
désaccord sur le prix et le prix qu’il retenait s’imposait aux parties, sauf à renoncer 
à la cession. Dans cette dernière hypothèse, les parties perdaient donc leur liberté 
contractuelle. 
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L’ordonnance du 31 juillet 2014 apporte une forme de sécurité juridique 
en encadrant le travail de l’expert chargé d’estimer la valeur des parts sociales 
lorsqu'il y a contestation sur le prix de la cession. Celui-ci est désormais tenu 
de respecter les modes d'évaluation préconisés par les statuts ou par toute autre 
convention liant les associés, sur la détermination du prix. De plus le recours à 
l'expert n’est plus automatique, il intervient désormais dans des cas définis par la 
loi, notamment celui du retrait d’un associé ou du refus d’agrément de l’acqué- 
reur proposé et principalement lorsque la valeur des parts n’est ni déterminée ni 
déterminable au regard des statuts. Ces dispositions viennent ainsi parachever un 
système dans lequel les associés peuvent maîtriser la fixation du prix des titres 
de leur laboratoire dans les opérations de cession, sans subir l’aléa de lexpertise. 
Il faut en effet rappeler que depuis 2012, les statuts peuvent prévoir des règles 
de détermination du prix sans recours à l’expert, sous réserve qu’elles soient 
adoptées à l’unanimité. 


Afin d’assurer la liquidité des parts sociales, les parties peuvent convenir d’ap- 
prouver la valorisation des parts sociales de la société, chaque année, à l’occasion 
de l’assemblée générale appelée à statuer sur les comptes annuels de la société, selon 
une majorité qualifiée à définir. 


Cette valorisation peut être décidée sur le fondement d’une estimation établie 
par l’expert-comptable de la société ou de toute autre personne dûment habilitée 
à cet effet par les associés. 


Le second volet patrimonial du pacte porte sur les modes de détermination des 
droits à rémunération des biologistes. 


A. La détermination des modes de rémunération 


La fixation des règles relatives à la rémunération des associés en exercice est 
un élément aussi important que les deux précédents volets, la société demeurant, 
avant tout, le lieu de l’exercice en commun d’une profession libérale, et constituant 
généralement la principale source de revenus. 


D'autres professions libérales se sont penchées sur cette question avant les biolo- 
gistes et ont cherché quelles étaient les solutions les plus aptes à garantir le respect 
des équilibres et l’adhésion sans réserve au pacte social. 


Les cabinets d'avocats, compte tenu de la diversité de leurs structures et de leurs 
activités, ont multiplié les expériences et de nombreux écrits existent à ce sujet. Il 
n'existe pas, là encore, de modèle universel. La différence essentielle réside dans 
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le fait que, s'agissant des biologistes, le critère de la performance individuelle en 
terme de chiffre d’affaires n’est pas pertinent. 


Il faut distinguer 3 hypothèses : 


1" hypothèse : 


Pour un temps de travail de référence (à définir), chaque biologiste perçoit une 
rémunération égale, la seule différence de rémunération étant fondée sur les divi- 
dendes éventuels versés au prorata de la participation de chacun au capital social. 


2° hypothèse : 


Il est établi un socle fixe égalitaire au titre du travail fourni par rapport à un 
temps de travail de référence, avec un complément fondé sur l'importance du 
capital investi par chaque associé. 


3° hypothèse : 


La rémunération est constituée d’un premier socle fondé sur un temps de travail 
de référence, puis fait l’objet de tranches complémentaires établies selon des critères 
à déterminer qui peuvent être fixés en fonction de l’ancienneté, des spécialités, des 
différentes fonctions transversales de direction exercées au sein du laboratoire en 
plus des activités de biologie. 


Ces règles doivent aussi déterminer les conditions de versement des rémuné- 
rations, de paiement des charges sociales des associés biologistes, des régimes de 
retraite et de prévoyance obligatoires et complémentaires, des frais et notamment 
de ceux liés à l’usage d’un véhicule. 


Le bon outil de détermination des modes de rémunération est celui qui corres- 
pond tout d’abord à un consensus le plus large possible. Le deuxième écueil qu’il 
faut éviter est de donner une part trop importante à l’un ou l’autre des critères 
retenus et éviter les phénomènes de démotivation ou de rente. Enfin, il faut garder 
présent à l’esprit que l’outil doit être adapté à l'intégration éventuelle de jeunes 
associés si ces intégrations s'avèrent indispensables à la dynamique et au renouvel- 
lement au sein du laboratoire. 


Cette brève étude des différents éléments composant le pacte d’associé a essen- 
tiellement pour objectif d’amener le lecteur à prendre conscience que le pacte 
d’associé n’est pas un exercice de style qui doit être abandonné au rédacteur d’actes. 
Le pacte n’est pas seulement corps de règles. Il devient par son contenu un instru- 
ment essentiel de la gestion et du développement du laboratoire. 
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5. Le pacte, instrument de gestion et de développement 
du laboratoire 


Nous avons souligné, en introduction, les spécificités des SEL qui concentrent 
en leur sein des professionnels libéraux en exercice, dirigeants et propriétaires du 
capital. De prime abord, il pourrait être considéré que cette unité, contrairement 
à la situation des autres entreprises, gomme les tensions qui se rencontrent habi- 
tuellement, entre d’un côté, ceux qui possèdent la société, c’est-à-dire les associés, 
et ceux qui la dirigent. En réalité, les tensions persistent, elles sont simplement 
déplacées. 


L'intérêt patrimonial n’est pas toujours en concordance avec l'intérêt social et 
le développement futur de l’entreprise. L'évolution rapide de la biologie depuis 
2010 et les concentrations en marche éloignent chaque jour un peu plus les SEL 
du modèle de la petite entreprise libérale pour la rapprocher de celui des moyennes 
entreprises nécessitant des politiques de développement à plus long terme. Il faut 
ajouter à ce constat, le renouvellement des générations au sein des SEL et la néces- 
sité de prévoir des mécanismes de sortie et d’entrée au capital qui restent attractifs. 
Ces constats posent la question de la définition du pacte d’associés comme outil 
prospectif. Les règles qui y seront intégrées devront correspondre aux choix stra- 
tégiques opérés par les biologistes. La SEL est-elle une société fermée réservée aux 
biologistes en exercice ou s’ouvre-t-elle à des capitaux extérieurs ? Est-il envisagé 
de céder à court ou moyen terme, le laboratoire en totalité, ce qui implique une 
stratégie de maximisation de la valeur ou est-il décidé de développer le laboratoire 
en recherchant des alliances et des regroupements ? Combien d’associés, du fait de 
la pyramide des âges des associés de la SEL sont candidats au départ en retraite dans 
les cinq prochaines années ? Autant de situations et de choix stratégiques auxquels 
le pacte doit s’accorder. 


À titre d'exemple, le choix de l’autonomie, par opposition à la cession pure et 
simple, ne peut se départir de la nécessité de financer sa croissance sur le moyen 
terme. Ce financement peut amener très rapidement à envisager une ouverture du 
capital, dès lors que les moyens d'endettement trouvent leurs limites. Dans cette 
hypothèse, il faudra adapter les règles de gouvernance et de dividendes tout en 
protégeant les spécificités des SEL de biologie médicale. 


Les regroupements sous forme de fusions imposent nécessairement d’auditer le 
pacte qui s’imposera à tous les associés nouvellement réunis. Dès lors, un pacte 
préexistant adapté à une SEL composée d’un nombre important d’associés en exer- 
cice s’imposera. 
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L'émergence des SPFPL oblige également à tenir compte dans la composition 
et le contrôle du capital social non plus seulement de biologistes en tant que per- 
sonnes physiques mais aussi en tant que personnes morales. Le centre du pouvoir 
peut se déplacer en amont de l’assemblée des associés de la SEL vers les assemblées 
des associés des SPFPL. Le pacte d’associés doit s’adapter à cette nouvelle situation. 
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La mise en place de la réforme des laboratoires de biologie médicale a entraîné 
une évolution profonde de la taille des entreprises se traduisant par une augmen- 
tation des effectifs, une réorganisation des laboratoires en gestion multisites et une 
concentration des plateaux techniques. La donne n’est donc plus la même s'agissant 
de la gestion des ressources humaines alors que les biologistes n’ont pas été formés, 
ni même préparés, à gérer des personnels dans des situations de changement qui 
inquiètent et déstabilisent autant les salariés que les employeurs. 
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1. La taille des laboratoires de biologie 
depuis la réforme 


Une étude de juillet 2012 menée par le cabinet Pollen Conseil pour le compte 
de l'Observatoire des Métiers des Professions Libérales révèle que l’évolution des 
effectifs du secteur en 2010 se situait encore pour 2 407 entreprises, réparties sur 
3 700 sites, à 42 000 salariés dont 5 000 biologistes libéraux. Si les effectifs ont peu 
bougé depuis, le nombre de structures juridiques serait désormais tombé en dessous 
de 600. On constate la vitesse du mouvement de regroupement. 


Cette diminution du nombre de laboratoires, liée aux regroupements induits 
par la réforme, entraîne deux conséquences principales au plan de la gestion des 
ressources humaines : 


— le changement de métier pour les biologistes ; 


— lorientation de la gestion des laboratoires vers des types plus traditionnels, 
que l’on retrouve dans l’industrie. 


2. Changement de métier 
2.1 Un mariage de raison 


Les biologistes regroupent leurs laboratoires, leurs effectifs, leurs plateaux tech- 
niques et se marient pour faire face aux évolutions de leur métier. 


Mais ces mariages sont, la plupart du temps, de raison : il n’est qu’à voir la durée 
de la réflexion, puis de « l’approche » des confrères, des discussions, des négocia- 
tions avant de décider finalement d’unir les entreprises : les biologistes fusionnent 
souvent contraints et forcés, persuadés que leur laboratoire fonctionne bien, avec 
des salariés qu’ils ont choisis, qu’ils connaissent depuis longtemps, et avec qui la 
collaboration se fait dans un climat de confiance. 


Ils rechignent à travailler avec des confrères sans doute bien organisés, mais dont 
la manière de faire, selon eux, ne convient pas à leur propre entreprise (« nous 
n'avons rien contre eux, mais ils fonctionnent différemment »). 


Ceci leur fait craindre une perte d'indépendance, alors qu’ils y sont farouchement 
attachés, car pour un biologiste, « pour vivre heureux, vivons cachés ». 


Il faut aussi se mettre d’accord sur la répartition des capitaux, sur l’organisation 
de la gouvernance, ce qui se révèle souvent problématique, et sur le contenu du 
pacte d’associés, qui reste parfois un accouchement dans la douleur. 
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Alors, gestion du personnel et harmonisation des pratiques demeurent souvent la 
dernière roue du carrosse ; « on y pensera quand le reste sera réglé », d’où des décon- 
venues et des découvertes non anticipées. 


2.2 Évolution du métier de biologiste 


Les biologistes, qui représentent la population la plus âgée des personnels des 
laboratoires, ont choisi de faire de la biologie par intérêt pour la Science, et par- 
dessus tout, pour être indépendants. 


Or, à l’avenir, ils en feront de moins en moins, ce qui ne les satisfait pas. Nombre 
d’entre eux manifestent leur déception devant les nouvelles missions et contraintes, 
pour certains, liées aux changements dans le secteur des laboratoires de biologie. 


En effet, sous la contrainte réglementaire, ils deviennent désormais chaque jour 
un peu plus des chefs d’entreprise, des animateurs d’équipe, des présidents de 
comités d’entreprise, des négociateurs d’accords collectifs, des financiers, plutôt 
que des biologistes libéraux. 


Et ce changement de métier, ils n’y sont pas préparés, et ne se montrent guère 
satisfaits de devoir y faire face. Leur indépendance naturelle est mise à mal par de 
nouvelles obligations qu’ils n’ont ni choisies ni désirées. 


C’est une biologie industrialisée qui se met en place, amenant les biologistes à 
réfléchir à une nouvelle organisation du travail, avec une automatisation qui per- 
mettra d'augmenter les cadences. Et la baisse de la nomenclature est un élément 
clé dans cette mise en place. 


Les biologistes doivent se remettre en cause dans leur mode de gouvernance : 
qui prendra en charge les activités transversales rendues nécessaires par cette nou- 
velle organisation, telles que la qualité, les ressources humaines, la logistique, 
l'informatique ? 


Il leur faut désormais se spécialiser dans certaines activités, ou faire appel à des 
compétences externes. Ce qui suppose, pour eux comme pour leurs salariés, de se 
former aux nouveaux métiers qui apparaissent. 


3. Le laboratoire, une entreprise comme une autre 


Les laboratoires sont désormais des entreprises comme les autres : le biologiste 
est un chef d’entreprise, qui va devoir prendre des décisions stratégiques, négocier, 
appliquer un droit social qu’il ne connaît pas, et donc, dont il se méfie. 
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La taille des entreprises s'agrandit, les obligations sont différentes, et la bonne 
entente de la petite équipe qui se connaît bien, vole en éclats. Les salariés sont 
les mêmes que dans l’industrie ou le commerce : ils connaissent leurs droits, se 
syndiquent, rendent visite à l'inspecteur du travail et sont attentifs à l’application 
de la réglementation. 


En cela, on rencontre dans les laboratoires les mêmes nouveautés qu'ailleurs : 
les attentes des jeunes générations, et notamment, celle bien connue sous le nom 
de génération Y. 


Ces jeunes salariés sont attachés à l’équilibre de leur vie privée et de leur vie 
professionnelle, ils cherchent à obtenir au laboratoire des éléments de rémunération 
identiques à ceux d’autres secteurs d’activité : le 13° mois, l’intéressement collectif, 
les tickets restaurant, des possibilités d'évolution professionnelle, la reconnaissance 
de leur prestation à ce qu’ils estiment être sa juste valeur. Ils se montrent plus 
impatients que leurs aînés, et il devient difficile de leur dire : « on verra, il faut qu’on 
voie ce qu’on peut faire ». 


L'évolution de la taille des entreprises, à travers les fusions, accélère le phéno- 
mène, car, désormais, les salariés se comparent entre laboratoires : « les nouveaux 
venus ont des primes que nous n'avons pas eues, ils ont reçu des avantages supérieurs 
aux nôtres, ils sont plus payés »... Tout cela engendre des frustrations et des 
revendications. 


La capacité de communiquer, de dialoguer, fera la différence à l’avenir. 


Il faudra attirer de nouveaux collaborateurs, conserver ceux qui sont là (avec une 
motivation intacte, car s’ils restent souvent par obligation, due au manque d'emplois 
disponibles dans le secteur géographique, cela n'empêche pas l’usure dans un poste 
où le salarié s’ennuie, ou dans un laboratoire où règne une mauvaise ambiance ; 
et cela est aussi improductif que de voir partir les meilleurs. Parce que vous l’avez 
remarqué, ce sont toujours ceux-là qui partent ! 


Les biologistes qui seront capables de maintenir une organisation de travail effi- 
cace, où les salariés seront heureux de se retrouver tous les matins gagneront en 
rentabilité. 


Comme les dirigeants ne sont pas tous doués en communication ou en gestion 
du personnel et, pour certains, n’ont guère le désir de remettre en cause leur 
mode de fonctionnement en fin de carrière, il leur faudra déléguer ces missions 
à d’autres : des confrères prêts à s’atteler avec enthousiasme à ces tâches, ou des 
nouveaux arrivants, DRH, par exemple, qui prendront en charge cette partie de 
la gestion de l’entreprise. 
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Il leur faudra aussi penser à devenir des managers, et plus seulement des valideurs 
de résultats, et des conseillers techniques. Nous sommes volontairement un peu 
provocateurs sur ce point, mais cette nécessité devient désormais une obligation. 


C’est toujours dans les laboratoires où la communication passe mal, où un sen- 
timent d’iniquité naît, où personne ne répond aux questions des salariés, où le 
biologiste ne résout pas les conflits entre collègues (souvent parce qu’il ne sait pas 
quoi faire !) que les syndicats apparaissent, et c’est toujours une surprise de recevoir 
un courrier d’une organisation syndicale qui vous apprend que l’un de vos salariés 
a obtenu un mandat qui fait de lui un salarié protégé. 


I n’y a pas de détérioration du climat social sans que le chef d’entreprise soit en 
cause. Des salariés qui ne se sentent pas écoutés, considérés, reconnus (le manque 
de reconnaissance arrive bien avant les augmentations de salaire dans les reven- 
dications des salariés en France), et dont l’organisation du travail gagnerait à être 
améliorée, vont chercher ailleurs une oreille attentive qu’ils ne trouvent pas dans 
leur entreprise. 


Bien sûr, on ne se sent pas mal dans votre entreprise, mais enfin, en y réfléchis- 
sant bien, il y a des conflits larvés ou ouverts, des salariés qui en font moins que la 
moyenne et qui démotivent les autres, ceux qui se débrouillent pour prendre leurs 
congés quand ils en ont l'envie, au détriment de ceux qui sont toujours frustrés… 
Et l'aménagement de l’accueil qui pourrait être optimisé... Tout cela vous rappelle 
quelque chose, n'est-ce pas ? 


4. Les effets de la réforme sur la gestion des ressources 
humaines 


L’agrandissement de la taille des laboratoires aboutit à des effectifs maintenant 
souvent supérieurs à 50, ce qui engendre un dialogue avec les partenaires sociaux 
différent de celui dont on avait l'habitude : les délégués du personnel, on en avait, 
quand on avait dépassé les 11 salariés, souvent des salariés qu’on avait convaincus 
de se présenter, car on les connaissait. Ou bien encore, il y avait une carence de 
candidats, parce que personne n’était intéressé... et souvent, on faisait des réunions 
quand on y pensait, de temps en temps, ou pas du tout, parce qu’il n’y avait jamais 
de questions (« on se voit tous les jours, on n’a pas besoin d'organiser des réunions pour 
se parler ou régler des problèmes »). 


Aujourd’hui, il y a un Comité d'Entreprise, un Comité d'Hygiène, de Sécurité 
et des Conditions de Travail, et il faut inviter le médecin du travail et l'inspecteur 
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du travail aux réunions. Des syndicats entrent dans l’entreprise, les membres du 
CE demandent à être formés et désignent des représentants pour les assemblées 
générales de l’entreprise. 


Autant dire qu’on attend des biologistes des expertises tout à fait différentes de 
la formation reçue pendant leurs études. 


Parce qu’ils n’ont pas été habitués à donner des informations sur ce qu’ils 
considèrent encore aujourd’hui, et à juste titre, comme leur responsabilité, et qui 
ne regarde qu'eux, parce qu’ils sont lourdement endettés, parfois sur leurs biens 
propres et qu’ils n’ont pas envie de justifier leurs décisions ni donner des infor- 
mations sur les choix stratégiques qu’ils font, sur les projets de fusion auxquels ils 
peuvent réfléchir avec des confrères, et encore moins communiquer sur les niveaux 
de rémunération qu’ils s’octroient. 


Ceci constitue une mutation, un virage à 180° par rapport à ce qu’ils ont connu, 
parfois par rapport aux raisons qui les ont conduits vers ce métier. Ils doivent 
appliquer un droit social qui leur paraît trop compliqué, inapplicable car inadapté 
à la mission de santé des laboratoires, et qui fait peser sur eux des risques qu'ils 
n’ont pas anticipés. 


Pourtant, la réglementation s'applique aux laboratoires. Le dialogue social néces- 
site des informations communiquées aux Comités d'Entreprise, et si, en 2014, la 
loi de sécurisation de l’emploi du 14 juin 2013 a prévu la mise en place d’une base 
de données économiques et sociales à destination du CE et du CHSCT pour les 
entreprises de plus de 300 salariés... en juin 2015, cette base devrait être obligatoire 
pour toutes les entreprises de plus de 50 salariés. 


Sans compter les différentes obligations qu’ils ont déjà dû mettre en œuvre, non 
sans mal, comme les accords égalité hommes-femmes, les engagements envers les 
séniors, les personnes handicapées, le document unique d’évaluation des risques, 
lPharmonisation des salaires lors des fusions (selon le concept « à travail éçal, salaire 
égal », etc. 


Avec la loi sur la réforme de la formation professionnelle du 5 mars 2014, la loi 
en préparation sur la pénibilité, on leur demande de nouvelles mises en œuvre de 
réglementations. 


On est là bien loin de l’exercice pur de la biologie médicale ! 


L’agrandissement de la taille du laboratoire est peut-être une opportunité, car 
elle permettra, dans des entreprises dépassant facilement les 100 salariés, d’avoir 
des spécialistes, même à temps partiel, pour prendre en charge des missions pour 
lesquelles les biologistes n’ont pas d’attirance. 
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Mettre en œuvre des descriptions de postes et des entretiens d’évaluation qui 
permettront de différencier objectivement les salaires, plutôt que de payer tout 
le monde de manière uniforme, les bons comme les autres, définir des politiques 
salariales, appliquer la discipline dans l’entreprise, monter des plans de formation 
en cherchant des financements, gérer les personnes en situation de handicap, ou 
simplement appliquer la réglementation qui change sans cesse, demande des com- 
pétences qu’on ne peut pas toutes détenir, tant elles sont nombreuses. 


5. La règlementation sociale 


De nombreuses obligations pèsent sur les entreprises, dès qu’elles dépassent cer- 
tains seuils sociaux. 


On le voit dans les discussions politico-médiatiques actuelles, le débat est ouvert 
et de nombreux chefs d'entreprise plaident pour un assouplissement des règles, 
arguant du fait qu’ils recruteraient davantage s’ils n'étaient pas obligés de créer un 
Comité d'Entreprise, par exemple. 


Dans cette attente, les laboratoires doivent s’habituer à communiquer auprès de 
leurs instances représentatives. Même dans ceux employant moins de 300 salariés, 
il faut donner au Comité d'Entreprise un certain nombre d'informations, souvent 
considérées à ce jour comme strictement confidentielles : 


e la forme juridique de l’entreprise et son organisation ; 
e les perspectives économiques ; 


e la répartition du capital entre actionnaires détenant plus de 10 % et la position 
de l’entreprise dans la branche d'activité ; 


e l’activité et la situation financière ; 
e Le bilan du travail à temps partiel ; 


e l’évolution de bemploi et des qualifications, les prévisions annuelles ou plu- 
riannuelles et les actions projetées, notamment en termes de prévention, de 
formation et de salaires ; 


e la situation comparée des conditions générales d'emploi et de formation des 
femmes et des hommes ; 


e les actions en faveur de l’emploi des travailleurs handicapés ; 
e le nombre et les conditions d’accueil des stagiaires ; 


e les aides attribuées au titre du contrat de génération. 
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6. Le climat social 


La réforme de la biologie a conduit les entreprises à sectoriser leurs sites, en 
maintenant les centres de prélèvement de ville tout en spécialisant certains person- 
nels sur des plateaux techniques ultra perfectionnés. 


Ceci a accru un sentiment déjà préexistant chez les salariés : celui d’être par- 
fois cantonnés à des tâches parcellaires, répétitives, peu qualifiantes, les privant de 
perspectives d'évolution. 


C’est le cas des préleveurs ou des infirmiers dont la seule activité peut être de 
prélever, parfois d’enregistrer les dossiers des patients, lorsqu'on leur demande 
d’assurer des missions de secrétariat. 


Ce sentiment s'accompagne de la sensation d’avoir perdu la relation avec l’en- 
semble de l’équipe, puisqu'on ne se voit plus physiquement, et que la distance entre 
centre de prélèvement et plateau technique peut être importante. 


Il devient trop onéreux et peu rentable de faire aller et venir les salariés d’un site 
à un autre, en raison de l’obligation de payer les indemnités kilométriques, d’où la 
tentation légitime de les maintenir sur un seul site lorsqu'il est possible de le faire. 


Les employés ne se connaissent donc plus, ou de moins en moins avec la reprise 
de laboratoires et l’arrivée de nouveaux collègues, et ils s’ennuient parfois en ayant 
la sensation de faire toujours la même chose. 


Tout cela pèse sur le climat social, et donc multiplie les revendications. Du coup, 
le dialogue social devient plus difficile, et les rancœurs accumulées sont facteurs de 
conflits et de démotivation. C’est, à notre sens, l’un des défis principaux que les 
laboratoires de biologie médicale vont avoir à relever dans les années qui viennent. 
Il est urgent de réfléchir à des évolutions de carrière auxquelles les dirigeants 
n'étaient jusqu'alors pas habitués. 


Il est essentiel que les dirigeants des laboratoires soient attentifs à préserver l'esprit 
d'équipe et le développement de l'esprit d’entraide dans leurs équipes. 


7. La gestion prévisionnelle des emplois 


Les biologistes qui souhaiteront prendre en charge les missions transversales de 
l’entreprise devront se former. Personne ne s’improvise pas logisticien ou respon- 
sable des ressources humaines. 


Pour les équipes, la formation va s’avérer nécessaire également, dans la mesure où 
certaines personnes souhaiteront se diriger vers de nouveaux métiers. Avec la baisse 
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du nombre de laboratoires, c’est l’un des leviers, avec celui des départs naturels, 
sur lequel le dirigeant pourra jouer. Plus question de se contenter de formations 
techniques sur les automates ! 


Mais tous les problèmes ne seront pas résolus, car seul un nombre limité de 
salariés pourra évoluer vers ces nouvelles missions. Cependant, ceci aura pour objet 
de montrer que des évolutions sont possibles, garantissant aux salariés de ne pas 
rester technicien ou secrétaire jusqu’à leur retraite. 


Nous pouvons nous attendre à des évolutions de statut, telles que des passages 
de techniciens ou de secrétaires employées à des assimilés cadres ; un tel prendra 
en charge un service de coursiers qui va s’étoffer avec la multiplication des sites, 
tel autre organisera la logistique, et tel autre encore, assurera le contrôle de gestion. 


Des secrétaires pourront évoluer vers des postes de correspondants RH, en 
charge de lapplication de la réglementation (tenue des registres obligatoires, orga- 
nisation des réunions de comités d’établissement, transmission des informations de 
paie au cabinet comptable, ou, pourquoi pas, à des services internalisés). 


Enfin, les normes qualité demanderont des professionnels pointus dans ce 
domaine : si les salariés ont pris l'habitude de faire de la qualité une activité quo- 
tidienne, il faudra de plus en plus de spécialistes pour les y accompagner, et faire 
vivre et évoluer les systèmes de qualité mis en place. 


Dans ces conditions seulement, il sera possible aux biologistes qui ne souhaiteront 
pas prendre en charge directement ces missions, de se consacrer à la stratégie de 
leur entreprise, aux relations extérieures, entre autres avec les autres laboratoires, 
ou encore, à miracle, à la biologie et aux patients... tellement éloignés des préoc- 
cupations réglementaires. 


Gardons en tête que les biologistes resteront, et c’est indispensable, les maîtres 
à bord. Un DRH reste avant tout un conseiller, externe ou interne, qui saura 
apporter une expertise, des mises en garde, des conseils en matière de droit social, 
de rémunérations ou d'organisation du temps de travail, mais ne sera jamais le 
dirigeant de l’entreprise, pas plus que l’expert-comptable ou le médecin du travail 
ne le seront, pour prendre des références connues des chefs d’entreprise. 


8. Le dialogue social 


C’est le plus difficile à appréhender pour les biologistes, et pourtant, ils devront 
s’y habituer : les organisations syndicales s'installent au sein des laboratoires de 
biologie médicale, l'augmentation des effectifs facilitant leur apparition. 
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Là encore, de nouvelles habitudes devront être prises : la réglementation sociale 
a été mise en place par des parlementaires et des juges qui intègrent unilatéralement 
dans les réflexions et les pratiques le partenariat avec les syndicats. 


Des obligations sont instaurées, qui contraignent les dirigeants d’entreprise à 
communiquer beaucoup plus d'informations à destination des salariés, via les par- 
tenaires sociaux. Les chefs d’entreprise des PME, propriétaires de leurs entreprises, 
rechignent, nous l’avons vu, à donner des informations qu’ils considèrent comme 
confidentielles, contrairement à ce qui existe dans les grandes entreprises, où les 
directeurs d’usines et plus généralement de centres de profits, présentent des don- 
nées transmises par les sièges des entreprises. 


Pourtant, il va falloir s’habituer à partager les prises de décisions sur des sujets 
divers. 


C’est peut-être là aussi l’intérêt de faire appel à des compétences RH qui savent 
communiquer avec les partenaires sociaux, et rendre le dialogue social constructif 
et facteur de développement pour les entreprises. 


Et, qui sait, l’occasion pour vous, biologistes, de diversifier vos activités, et de 
vous orienter vers de nouveaux métiers. Certains d’entre vous apprécient l'aspect 
managérial de ce métier, la relation à l’autre, et finalement, n’est-ce pas là l’occasion 
de s'épanouir autrement ? 


C’est la même chose pour l'aspect financier ou stratégique de votre laboratoire. 
Certains d’entre vous s'intéressent de plus près au développement de l’entreprise 
qu’à la validation des résultats. Pourquoi ne pas profiter de cette réforme (vous 
n'avez guère le choix !) pour vous réorganiser en interne ? Le plus contraignant 
sera alors de vous répartir les rôles : savoir qui fait quoi, qui prend les décisions sur 
quel sujet, qui manage les équipes (un « chef » par salarié, pas deux, pour éviter 
les conflits). 


Animer une réunion de biologistes est sans doute un challenge plus compliqué 
que d’animer une réunion de Comité d'Entreprise, mais c’est sans nul doute la clé 
de la réussite des laboratoires de biologie médicale pour les années à venir. 
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On ne reprendra pas ici les contraintes imposées par Les textes de l’activité de 
biologie médicale aux locaux du laboratoire : sites et plateau technique, on ne 
s’intéressera seulement dans cette présentation qu’au mode juridique d’exercice 
dans les lieux. Pour les biologistes, la jouissance de ces locaux peut en effet résulter 
d’un contrat de location (1) ou de leur propriété (II). 


1. De la location des locaux d'exercice 


Avant que le législateur ne permette au bailleur et au preneur de pouvoir 
conventionnellement opter pour le statut des baux commerciaux, la location des 
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locaux d’exercice de l’activité de biologie médicale étaient principalement soumise 
au régime des baux professionnels ou des baux mixtes. 


Le coût et l’intérêt économique du statut des baux commerciaux, au regard des 
droits et des obligations résultant de ce régime locatif, a conduit les biologistes à le 
privilégier aux autres régimes locatifs de sorte que les locaux d’exercice de l’activité 
de biologie médicale sont aujourd’hui majoritairement régis par ce statut. 


Il sera donc succinctement examiné le régime du bail professionnel (1) et du bail 
mixte (2) et porté de plus amples développements sur le bail commercial (3) dont 
le régime a été récemment modifié par les dispositions de la loi n° 2014-626 du 
18 juin 2014 relative à l'artisanat, au commerce et aux très petites entreprises, dite 
Loi Pinel, et son décret d’application n°2014-1317 du 3 novembre 2014 relatif au 
bail commercial, aussi appelé décret « charges ». 


1.1. Le bail professionnel 


Textes applicables : 


Loi n° 86-1290 du 23 décembre 1986 tendant à favoriser l’investissement locatif, 
l'accession à la propriété de logements sociaux et le développement de l’offre foncière 








Loi n° 89-462 du 6 juillet 1989 tendant à améliorer les rapports locatifs et portant 
modification de la loi n° 86-1290 du 23 décembre 1986 








Le bail professionnel intéresse la location d’un local utilisé pour une activité 
professionnelle qui n’est ni commerciale, ni artisanale, ni industrielle, ni agricole. 
Il s'ensuit que le bail professionnel concerne les professions libérales que sont les 
biologistes. 


À l'exception des règles de l’article 57 A de la loi du 23 décembre 1986, le bail 
professionnel est soumis au droit commun des baux et donc aux règles du code civil. 


Les traits caractéristiques de ce type de bail sont les suivants : 


1.1.1. Conclusion du contrat de bail 


Le bail professionnel concerne les locaux à usage exclusivement professionnel 
et non commercial. 


Le locataire ne doit pas y résider, sauf à entraîner la requalification de ce bail 
professionnel en bail mixte. 


Il est ouvert aux professionnels dont les revenus sont imposés dans la catégorie 
des bénéfices non commerciaux et qui sont inscrits au registre du commerce et des 
sociétés ou au répertoire des métiers. 
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Il s’agit d’un bail écrit qui, pour être dépourvu de tout formalisme, est néanmoins 
conclu pour une durée minimale de 6 ans. 


Les parties conviennent librement du montant du loyer et de ses modalités de 
paiement (mensuel, trimestriel, en début ou fin de terme) à condition que ces élé- 
ments soient précisés dans le corps du contrat de bail. Le loyer peut également faire 
l’objet d’une révision chaque année, en fonction d’une clause d’indexation spéci- 
fiquement prévue au contrat et indiquant l’indice de référence choisi, qui devrait 
être l'indice de loyer des activités tertiaires pour les biologistes (ILAT), l'indice 
du coût de la construction et de l’habitation ayant été supprimé par la loi PINEL. 


Il est également possible de prévoir que le preneur à baïl devra au bailleur un 
dépôt de garantie dont le montant est librement fixé entre les parties, étant précisé 
qu'il devra produire des intérêts s’il dépasse deux termes de loyer. 


Enfin, lors de la prise à bail, il est obligatoire d’établir un état des lieux contra- 
dictoire qui sera, soit réalisé à l'amiable, soit par voie d’huissier à l'initiative du 
bailleur ou du locataire et à frais partagés par moitié. Cet état des lieux devra être 
joint au contrat de location ou conservé par chacune des parties. 


1.1.2. Exécution du contrat de bail 


La répartition des travaux et des charges entre locataire et bailleur est librement 
définie dans le contrat. 


Le preneur peut sous-louer ou céder librement le bail sauf disposition expresses 
contraires dans le baïl, mais il a alors obligation d'informer le bailleur selon les 
formes et conditions prévues au contrat de bail (agrément préalable du successeur 
par le bailleur ou rédaction d’un acte authentique par exemple). 


Il est néanmoins précisé qu’en cas de sous-location, le locataire principal demeure 
tenu envers le bailleur de l’exécution des obligations issues du bail comme s’il 
occupait lui-même les locaux. 


1.1.3. Terme du contrat de bail 


Le locataire peut quitter les locaux pris à baïl à tout moment, à condition de 
lavoir notifié à son bailleur en respectant un préavis de 6 mois, par lettre 
recommandée avec avis de réception ou par acte d’huissier, et sans avoir justifié 
spécifiquement son congé ni devoir de contrepartie financière. 


Le bailleur ne peut quant à lui mettre fin au contrat qu’à son expiration moyennant 
le respect d’un délai de préavis de 6 mois, par lettre recommandée avec avis de 
réception ou par acte d’huissier sans avoir à le justifier et sans contrepartie financière. 
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S'il n’est pas dénoncé par le bailleur, le bail professionnel est tacitement reconduit 
pour la même durée et sans formalités particulières. 


Il est enfin précisé que le départ du locataire donne lieu à la réalisation d’un état 
des lieux de sortie. Si aucun état des lieux d’entrée n’avait été dressé, Le locataire 
sera réputé avoir pris les locaux en bon état de réparation et d’entretien. 


À savoir : 


> Par suite de la loi Pinel, pour les baux conclus avant le 20 juin 2014, un état 
des lieux doit être établi lors de la restitution d’un local uniquement si un état des 
lieux a été effectué au moment de la prise de possession. 


1.2. Le bail mixte 


Textes applicables : 


Loi n° 86-1290 du 23 décembre 1986 tendant à favoriser l’investissement locatif, 
l'accession à la propriété de logements sociaux et le développement de l’offre 


foncière 





Loi n° 89-462 du 6 juillet 1989 tendant à améliorer les rapports locatifs et portant 
modification de la loi n° 86-1290 du 23 décembre 1986 





Le bail mixte est un contrat ayant pour objet la location de locaux à usage 
d'habitation et à l’exercice d’une activité professionnelle (activité libérale). 


1.2.1. Conclusion du contrat de bail 


Le contrat de location professionnelle unissant le propriétaire bailleur et le loca- 
taire doit impérativement être écrit, et indiquer toutes les informations prescrites 
par la loi, à savoir principalement les noms et domiciles des parties, date et prise 
d'effet du contrat de bail, caractéristiques du local loué, dont sa destination, sa 
surface habitable, le montant du loyer, et des charges. Le preneur peut obtenir une 
diminution du loyer si le preneur refuse de s’y conformer. 


La durée du bail mixte est : 
— 3 ans, si le locataire est une personne physique ; 
— 6 ans, si le locataire est une personne morale. 


Il est possible de prévoir le versement d’un dépôt de garantie, étant précisé que 
pour les baux signés à compter du 9 février 2008, il est limité à un mois de loyer 
sans les charges et ne peut être révisé ni en cours de bail, ni lors du renouvellement 
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du bail. Si le loyer est payable par trimestre, le propriétaire ne peut demander de 
dépôt de garantie. 


Il est également possible de prévoir au contrat les conditions de variation du 
loyer. 


La destination de locaux à usage mixte n'implique pas par elle-même l’obli- 
gation pour le locataire d’utiliser les locaux loués à chacun des usages prévus par 
la convention. Dès lors, en présence d’un bail mixte, il ne peut être reproché au 
locataire de ne pas habiter effectivement les lieux loués. 


1.2.2. Exécution du contrat de bail 


Les obligations respectives du bailleur et du preneur sont similaires à celles affé- 
rentes aux baux d’habitation. 


Lors de la prise de possession des locaux par le locataire, un état des lieux doit 
être établi : 


— soit de façon contradictoire et à l'amiable par le bailleur et le locataire, 


— soit par un huissier de justice, à l’initiative du bailleur ou du locataire, à 
frais partagés par moitié. 


L'état des lieux doit être joint au contrat de location ou conservé par chacune 
des parties. À défaut d’état des lieux, le locataire est présumé avoir reçu les locaux 
en bon état de réparations locatives. 


Le bailleur doit annexer au contrat de bail : 
— un dossier de diagnostic technique, 
— un diagnostic de performance énergétique, 
— un constat de risque d’exposition au plomb, 


— un état des risques naturels, miniers et technologiques en zone couverte par 
un plan de prévention des risques technologiques et naturels, 


— le RCP. 


1.2.2.1. Obligations du bailleur 


— Obligation de délivrer un logement décent ; 
— Obligation de délivrer un logement en bon état d'usage et de réparation ; 


— Obligation de délivrer des équipements en bon état de fonctionnement ; 
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| 


Obligation d’assurer les dépenses liées aux professionnels mandatés pour la 
gestion et la location incombant au bailleur ; 


| 


Obligation d’assurer au locataire une jouissance paisible ; 


| 


Obligation de garantir les vices et défauts du local loué ; 


| 


Obligation d'effectuer les réparations autres que locatives. 


1.2.2.2. Obligations du preneur 


— Payer le loyer et les charges convenus ; 


— Occuper le local en bon père de famille et en respectant leur destination, 
de répondre des éventuelles dégradations qui sont de son fait, de permettre 
la bonne exécution des travaux ; 


— Accord écrit du bailleur nécessaire pour procéder valablement à une sous- 
location ou à la cession du contrat de location ; 


(a) Terme du contrat de bail 


Le locataire d’un bail mixte à droit au renouvellement de son contrat par tacite 
reconduction à l'issue de la période initiale prévue. Ainsi, le renouvellement du bail 
mixte s'effectue pour une nouvelle période de 3 ou 6 ans, selon que le locataire 
est une personne physique ou morale. 


Le loyer ne peut être revu que s’il est manifestement sous-évalué. 


Quant au propriétaire bailleur, il peut refuser de renouveler le bail mixte dans 
3 cas exclusivement : 


— lorsqu'il justifie d’un motif légitime et sérieux ; 


— lorsqu'il décide de vendre le logement concerné. Dans cette situation, il 
doit tout d’abord proposer la vente au locataire. En effet, celui-ci dispose 
d’un droit de préemption sur le logement pendant une durée de 2 mois à 
compter de la décision du propriétaire de donner congé ; 


— lorsqu'il décide de reprendre le logement pour l’habiter en tant que rési- 
dence principale. 


Le locataire peut résilier son bail mixte à tout moment à la condition de respecter 
un délai de préavis de 3 mois. Le congé doit être signifié au propriétaire bailleur 
par lettre recommandée avec accusé de réception ou par exploit d’huissier. 


Le bailleur peut donner congé moyennant le respect d’un délai de préavis de 
6 mois par lettre recommandée avec accusé de réception ou par exploit d’huissier 
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en justifiant de la raison pour laquelle il donne congé (reprise, vente ou motif 
sérieux et légitime). 


Etat des lieux obligatoire lors de la restitution des clés. 


Au départ du locataire, le dépôt de garantie doit être restitué dans un délai maxi- 
mal de deux mois (un mois pour les baux conclus à compter du 27 mars 2014) à 
compter de la restitution des clefs par le locataire, déduction faite le cas échéant des 
sommes restant dues. À défaut, le solde produit des intérêts au taux légal. 


(b) Le bail commercial 


Textes applicables : 
Code de commerce : articles L145-1 à L145-60 





Code de l’environnement : article L125-9 


Code de commerce : articles R145-1 à D145-34 





Code de la construction et de l’habitation : articles R137- à R137-3 





Le statut des baux commerciaux est protecteur pour le locataire, avec un pla- 
fonnement du loyer et un droit au renouvellement du bail. Si le montant initial 
du loyer est libre, ce n’est pas le cas pour une révision du loyer, pour un bail en 
cours ou lors de son renouvellement, dont l’augmentation éventuelle est stricte- 
ment encadrée. 


Conclusion du contrat de bail 


Pour pouvoir conclure un contrat de bail commercial, il faut que le local soit 
administrativement affecté à l'exercice d’une activité commerciale ou artisanale. 


Le caractère commercial du bail est indépendant de l’usage réel des locaux et 
de l’activité qui y est exercée. Le caractère commercial du bail ne résulte que du 
bail lui-même. 


Le statut des baux commerciaux est donc ouvert aux biologistes qui, de fait, 
optent très souvent pour ce régime de location de leurs locaux d’exercice. 


Il faut savoir que la durée minimale du bail commercial est de 9 années, sauf 


location saisonnière ou bail dérogatoire!. 


1. Depuis la Loi Pinel, bailleur et preneur peuvent s’entendre pour déroger au statut des baux com- 
merciaux et signer un bail dérogatoire, appelé aussi « bail précaire ». Auparavant, la durée de ces baux était 
de 2 ans : désormais la durée totale du bail ou des baux successifs ne pourra être supérieure à 3 ans. La 
transformation automatique du bail dérogatoire en bail commercial est reportée à l'expiration d’un délai 
d’un mois suivant son terme. 
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Lorsqu'un bail commercial d’une durée supérieure à 9 ans a été conclu, et que les 
parties envisagent de le renouveler, Le baïlleur pourra alors demander le « déplafonne- 
ment du loyer » si la valeur locative annuelle du local pris à bail a fortement augmenté. 


Cela signifie qu’il pourra augmenter le loyer initial d’un montant supérieur à 
lPindexation, mais inférieur à 10 % du montant du dernier loyer acquitté. Le bail 
commercial ne peut être conclu pour une durée indéterminée. 


Par ailleurs, depuis la loi Pinel, le preneur ne peut plus renoncer contractuelle- 
ment à sa faculté de résiliation du bail commercial à expiration de chaque période 
triennale, sauf exceptions?. Dans la majorité des cas, il n’est donc plus possible de 
prévoir des baux d’une durée ferme de 9 années. 


La rédaction du bail commercial est dépourvue de tout formalisme. Il est néan- 
moins conseillé de prévoir un écrit. 


Lors de la conclusion du bail, il est possible de prévoir le versement d’un droit 
d'entrée, appelé pas-de-porte, au propriétaire des murs. La nature du pas-de-porte 
doit bien être précisée dans le contrat de bail. S’il s’agit d’un supplément de loyer, 
le locataire peut le déduire de ses bénéfices, en répartissant cette déduction sur 
une période au moins égale à la durée du bail (par 1/9$ par exemple). Mais si ce 
versement est qualifié d’indemnité, le locataire ne peut ni le déduire, ni l’amortir. 


Il est également possible de prévoir le versement d’un dépôt de garantie : 


— Si le loyer est payable d’avance (terme à échoir), le montant du dépôt de 
garantie est en général égal à un trimestre de loyer ; 


— Si le loyer est payable à terme échu, le dépôt de garantie s'élève fréquem- 
ment à 2 trimestres de loyer. 


Le statut des baux commerciaux organise la possibilité d’une révision triennale 
des loyers et permet la stipulation de clause d’indexation du loyer en fonction de 
l'indice des loyers commerciaux, désormais seule applicable aux activités commer- 
ciales, artisanales, et industrielles. 


Exécution du contrat de bail 


Le contrat de bail commercial doit : 


e comporter un inventaire précis et limitatif des catégories de charges de copro- 
priété, impôts, taxes et redevances liés au local loué, 


2. Les exceptions sont les suivantes : les baux conclus pour une durée supérieure à 9 ans, les baux portant 
sur les locaux construits en vue d’une seule utilisation, les baux portant sur des locaux à usage exclusif de 
bureaux, les baux portant sur certains locaux de stockage. 
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e indiquer leur répartition entre le bailleur et le locataire, 


e dans un ensemble immobilier comportant plusieurs locataires, préciser la réparti- 
tion des charges ou du coût des travaux entre les différents locataires, en fonction 
de la surface exploitée. 


e sous certaines réserves, charges et travaux peuvent être librement répartis entre 
le propriétaire et Le locataire. 


e lors de la prise de possession des locaux par le locataire, un état des lieux doit 
être établi : 


— soit de façon contradictoire et à l'amiable par le bailleur et le locataire, 


— soit par un huissier de justice, à l’initiative du bailleur ou du locataire, à 
frais partagés par moitié. 


L'état des lieux doit être joint au contrat de location. À défaut, il doit être 
conservé par chacune des parties. À défaut état des lieux, le locataire mest pas 
présumé avoir reçu les locaux en bon état de réparations locatives. 


Obligations du bailleur 


Lors de la conclusion du contrat de location, puis tous les 3 ans (dans les 2 mois 
qui suivent l’échéance triennale), le bailleur doit communiquer à chaque locataire : 


e un état prévisionnel des travaux qu'il envisage de réaliser dans les 3 années sui- 
vantes, assorti d’un budget prévisionnel, 


e un état récapitulatif des travaux qu'il a réalisés dans les 3 années précédentes, 
précisant leur coût. 


Le bailleur doit également transmettre au locataire un état des risques naturels 
et technologiques. 


Pour les surfaces supérieures à 2 000 m°, il doit en sus fournir au preneur une 
annexe environnementale (dite annexe verte) comportant : un descriptif des carac- 
téristiques énergétiques des équipements et des systèmes du bâtiment et des locaux 
loués (traitement des déchets, chauffage, refroidissement, ventilation, éclairage...), 
leur consommation réelle d’eau et d'énergie, la quantité de déchets générée. Cette 
annexe peut prévoir des obligations qui s'imposent aux preneurs pour limiter la 
consommation énergétique des locaux. 


Le bailleur doit transmettre au locataire un état récapitulatif des charges de 
Pannée N, comprenant la liquidation et la régularisation des comptes de charges, 
avant le 30 septembre de l’année N+1. S'il s’agit d’un immeuble en copropriété, 
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l’état récapitulatif doit être transmis dans les 3 mois suivant la reddition des charges 
de copropriété sur l’exercice annuel. 


Le bailleur est dans l’obligation de lui remettre tout document justifiant le mon- 
tant des charges, impôts, taxes et redevances qui lui sont imputés. 


En cours de bail, le bailleur doit informer les locataires de toute création de 
nouvelles charges et de tout élément susceptible de modifier la répartition des 
charges entre locataires ; 


Le bailleur doit adresser annuellement au locataire un récapitulatif des impôts et 
charges dont le bailleur et le preneur sont respectivement tenus. 


Les charges liées à la propriété des locaux ne peuvent plus être imputées au 
locataire. Elles incombent au bailleur et comprennent : 


— les dépenses relatives aux grosses réparations touchant au bâti, notamment ravale- 
ment : murs de soutènement et de clôture, voûtes, digues, charpente et toiture, 


| 


les travaux liés à la vétusté ou de mise aux normes, 


| 


les honoraires du bailleur liés à la gestion des loyers du local loué, 


| 


l'assurance de l’immeuble, 


les impôts, taxes et redevances liés à la propriété des locaux : contribution 
économique territoriale (CFE et CVAE), 


| 


charges, impôts, taxes, redevances et coût des travaux portant sur des locaux 
vacants ou imputables à d’autres locataires. 


Par exception, le bailleur peut faire supporter au preneur toutes les dépenses se 
rapportant aux travaux d’embellissement dans l’immeuble même s’il ressortent des 
grosses réparations, des travaux nécessités par la vétusté, ou encore de travaux de 
mise en conformité avec la réglementation applicable dès lors que leur montant 
excède le coût du remplacement à l'identique. 


Il est précisé que les dispositions relatives aux charges locatives, impôts, taxes et 
redevances ainsi que celles concernant l'information qui doit être communiquée 
au locataire au sujet des travaux réalisés par le bailleur ne sont applicables qu’aux 
contrats conclus ou renouvelés depuis le 5 novembre 2014. 


La mesure relative à la répartition des charges est en revanche applicable aux 
contrats conclus ou renouvelés depuis le 1% septembre 2014. 


Obligations du preneur 


Les dépenses d’entretien et de réparations courantes sont à la charge du locataire. 
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Sont considérées comme étant liées à l’occupation des locaux, et donc incombant 
au locataire, les charges suivantes : 


— dépenses courantes d’eau, de gaz et d'électricité, 


— dépenses d’entretien et de réparations courantes : peintures, papiers peints, 
moquettes, appareils de chauffage, compteurs, sanitaires, volets extérieurs. 


— dépenses d'équipement de la copropriété : quote-part des frais d’ascenseurs 
ou des charges du personnel d’entretien, 


— travaux d’embellissement dont le montant excède le coût du remplacement 
à l'identique, 


NZ 


— impôts, taxes et redevances liés à l’usage du local ou de l’immeuble ou 


NZ 


un service dont bénéficie le locataire : taxe foncière, taxes additionnelles 
la taxe foncière, voirie, enlèvement des ordures ménagères. 


L'obligation pour le locataire de supporter des charges liées à la propriété des 
locaux, incombant normalement au bailleur, doit être expressément prévue au 
contrat. Si elles ne sont pas précisées dans une clause particulière, elles ne sont pas 
récupérables par le bailleur, qui en reste redevable. 


Si, en application d’une clause du contrat de bail, le locataire paye des charges 
normalement dues par le bailleur, ce paiement doit être considéré comme un 
supplément de loyer, permettant une diminution du loyer normal, et déductible 
du résultat fiscal. 


Terme du contrat de bail 


Le locataire peut donner congé à l'expiration de chaque période triennale par 
lettre recommandée avec avis de réception ou par acte extrajudiciaire, au libre 
choix des parties. La date du congé est celle de la première présentation de la lettre. 


A l'issue du bail, à défaut de congé ou de demande de renouvellement, le bail 
est tacitement prorogé. Au cours de la tacite prolongation, le congé à tout moment 
au moins six mois à l’avance et pour le dernier jour du trimestre civil. 


Le bailleur qui refuse de renouvellement le bail doit verser une indemnité d’évic- 
tion. Il s’agit d’une disposition d’ordre public à laquelle il n’est pas possible de 
déroger conventionnellement. La seule exception serait celle d’un refus de renou- 
vellement motivé par un motif grave et légitime comme un cas d’insalubrité des 
locaux ou de danger reconnu. 


Lorsque le locataire a exécuté ses obligations contractuelles, le baïlleur doit lui 
rembourser le montant de son dépôt de garantie. 
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Il est précisé que pour les baux conclus avant le 20 juin 2014, un état des lieux 
doit être établi lors de la restitution d’un local, uniquement si un état des lieux a 
été effectué au moment de la prise de possession : 


— soit de façon contradictoire et à l’amiable par le bailleur et le locataire, 


— soit par un huissier de justice, à l'initiative du bailleur ou du locataire, à 
frais partagés par moitié. 


Pour les baux conclus après le 20 juin 2014 en revanche, un état des lieux doit 
obligatoirement être établi dans les termes et selon les conditions susvisées. 


En cas de vente du local commercial dans lequel il exploite son fonds de com- 
merce, le preneur a désormais un droit de préférence et dispose d’un délai d’un 
mois pour exercer ce droit. 


Il est enfin précisé que lorsque la cession du bail commercial s'accompagne 
d’une clause de garantie solidaire entre le cédant et le cessionnaire, le cédant peut 
se retrouver obligé de payer plusieurs mois de loyers à la place du cessionnaire si 
ce dernier ne remplit pas ses obligations vis-à-vis du bailleur. Depuis la loi Pinel, 
le bailleur a l'obligation d’informer le cédant dès le 1% mois de retard de paiement 
du loyer du repreneur et la durée de la garantie solidaire ne pourra excéder 3 ans 
à compter de la date de cession du bail commercial. 


2. La propriété des locaux d'exercice, ou de 
l'acquisition par un biologiste de ses locaux 
d'exercice 


Deux schémas d'acquisition des locaux d’exercice peuvent être envisagés, soit 
à titre professionnel (société soumise à l’IS) soit à titre privé (en propre ou par 
l'intermédiaire d’une société fiscalement transparente). 

Pour choisir entre les deux branches de l’alternative patrimoine professionnel 
/ patrimoine privé, il est utile de comparer les avantages et les inconvénients des 
deux schémas lors de l’acquisition de l’immeuble, sa détention puis sa revente. 


2.1. Les schémas classiques d'acquisition 


2.1.1. Acquisition de l'immeuble 


L’acquisition des murs à titre professionnel permet de passer en charges déduc- 
tibles les droits et frais d’enregistrements. À l’inverse, l'acquisition des locaux via 
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le patrimoine privé ne permet pas cette déduction. Lors de l’acquisition d’un 
immeuble, il est donc plus intéressant de l’inscrire à l’actif de la société. 


2.1.2. Détention des locaux 


La société peut amortir les murs de l’immeuble sur une durée comprise, en 
fonction de sa nature, entre 6 et 25 ans, à l’exclusion de la partie correspondant 
au terrain (de l’ordre de 20 % du prix d’acquisition). 


Si l'acquisition est financée par un emprunt, les frais financiers sont également 


déductibles. 


À l'exception des travaux d’entretien et de réparation, qui constituent des 
charges, les travaux d'amélioration doivent également être amortis. Toutes les autres 
dépenses liées à l'immeuble (taxe foncière, taxe sur les bureaux...) peuvent être 
passées en charges. 


À l'inverse, l'immeuble acquis dans le patrimoine privé ne peut pas faire l’objet 
d’un amortissement. Cela dit, si l’immeuble est mis à la disposition d’une société, 
son propriétaire pourra se faire verser une somme correspondant à la valeur locative 
de l'immeuble qui sera déductible du résultat de la société, mais corrélativement 
imposable entre les mains du propriétaire personne physique selon les règles du 
revenu foncier. De ce revenu, il sera possible de déduire la taxe foncière et le cas 
échéant, les travaux d’entretien et de réparation ainsi que les frais financiers de 
Pemprunt contractés pour acquérir le local. En cas de déficit foncier, celui-ci sera 
reportable pendant 10 ans. 


Dans les deux cas, que les murs soient détenus par la société ou dans le patri- 
moine privé, ils seront exonérés d’ISF, comme ayant la nature d’actif professionnel. 


À ce stade, on peut donc noter que la détention de l’immeuble par la société 
est plus intéressante que par le patrimoine privé : en effet même si la possibilité de 
déduire un loyer correspondant à la valeur locative du bien permet en pratique de 
déduire les frais financiers et les charges foncières, seule la société a la possibilité 
supplémentaire d’amortir le bien et les travaux d'amélioration. 


2.1.3. Cession des locaux 


La cession de l’immeuble par la société entraîne généralement une plus-value 
qui correspond à l’excédent du prix de vente sur la valeur d’origine, qui sera 
traitée comme un revenu ordinaire soumis à l’impôt sur les sociétés (la distri- 
bution de cette plus-value aux associés engendrera l'imposition des dividendes 
entre leurs mains, ce qui se traduira par une fiscalité supplémentaire avec les 
prélèvements sociaux). 
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La plus-value de cession de l’immeuble figurant dans le patrimoine privé suit le 
régime des plus-values privées : Le prix d’acquisition est majoré forfaitairement de 
7,5 % pour tenir compte des frais d'acquisition. 


Le vendeur peut toutefois choisir de substituer à ce forfait, le montant réel des 
frais suivants, dûment justifiés : frais de contrat (notamment honoraires du notaire 
et commissions d’intermédiaires), droit d'enregistrement ou TVA. 


Le prix d'acquisition peut également être majoré des dépenses de construction, 
reconstruction, agrandissement et amélioration pour leur montant réel, à l'exclusion 
des dépenses qui revêtent un caractère locatif ou de celles qui ont déjà été prises 
en compte pour le calcul de l’impôt sur le revenu ou qui ont été incluses dans la 
base d’une réduction ou d’un crédit d'impôt. 


Seuls peuvent en principe être retenus les travaux effectués par une entreprise 
depuis l’achèvement de l’immeuble, ou son acquisition si elle est postérieure. Il 
faut également être en mesure d’en justifier le montant au moyen des factures de 
l'entrepreneur si l’administration fiscale en fait la demande. 


Les travaux effectués sur un immeuble bâti acquis depuis plus de cinq ans peuvent 
toutefois être pris en compte, sans justificatifs, pour un montant fixé forfaitairement 
à 15 % du prix d’acquisition. 


La plus-value est ensuite réduite d’un abattement? : 


— de 6 % pour chaque année de détention au-delà de la cinquième et jusqu’à 
la vingt-et-unième, puis de 4 % pour la vingt-deuxième année révolue de 
détention pour la détermination du montant imposable à Pimpôt sur le 
revenu. 


L’exonération des plus-values immobilières de l’impôt sur le revenu est ainsi 
acquise à l'issue d’un délai de détention de 22 ans. 


— de 1,65 % pour chaque année de détention au-delà de la cinquième et 
jusqu’à la vingt-et-unième, de 1,60 % pour la vingt-deuxième année de 
détention et de 9 % pour chaque année au-delà de la vingt-deuxième. 


L’exonération des plus-values immobilières des prélèvements sociaux est ainsi 
acquise après 30 ans de détention, ce qui aboutit à une exonération totale des 
plus-values imobilières à compter de la 30e année de détention. 


3. D’autres abattements peuvent ponctuellement être prévus, dans des situations très particulières qui 
ne seront pas envisagées dans le présent ouvrage, qui a vocation à faire état du régime général applicable 
à la date de sa rédaction. 
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Dès lors, si l’on souhaite éviter de majorer les revenus du foyer fiscal, la cession 
de l’immeuble figurant au patrimoine privé est plus intéressante que celle figurant 
au patrimoine professionnel. 


3. Schéma alternatif 


Le schéma repose sur l’utilisation du démembrement de propriété : la société 
procède à l’acquisition de l’usufruit de l’immeuble, tandis que la nue-propriété est 
acquise en propre ou par l'intermédiaire d’une société civile immobilière. 


Dans la mesure où une personne morale ne peut pas détenir un usufruit pour 
une période supérieure à 30 ans, la société n’acquiert qu’un usufruit temporaire. 


Aux termes du démembrement (extinction de l’usufruit), la personne physique 
ou la SCI deviendra gratuitement pleine propriétaire de l’immeuble et pourra 
ensuite, soit le louer à la société ou à un tiers, soit le vendre. 


Comme dans le cadre des schémas classiques d'acquisition, il est proposé d’exa- 
miner les conséquences de cette opération en reprenant la chronologie précédente : 
acquisition, détention puis cession. 


3.1. Acquisition de l’immeuble 


La première difficulté consiste dans la valorisation respective de l’usufruit et de 
la nue-propriété. 


De manière simplifiée, la valeur de la nue-propriété (NP) peut être déterminée 
à partir de la valeur de la pleine propriété (PP), de la durée de l’usufruit (n) et du 
taux de rendement du bien (i) par la résolution de l’équation suivante : 


__ PP 
NE (+ ÿ 


Plus le taux de rendement est élevé, plus la valeur de l’usufruit sera importante. 


De même, plus la durée du démembrement sera longue, plus Pusufruit aura de 
la valeur. 


À titre illustratif, si les locaux dont l'acquisition est envisagée sont proposés au 
prix de 400 000 euros, que le taux de rendement s’élève peu ou prou à 10 % 
et que le démembrement est envisagé pour une durée de 20 ans, la valeur de la 
nue-propriété s’établira à environ 60 000 euros et celle de l’usufruit à environ 
340 000 euros. 


LE BIOLOGISTE MÉDICAL, NOUVEAU MANAGER DE SON LABORATOIRE 


Il convient de préciser que, conformément à l’article 669 du CGI, lorsqu'un 
usufruit est constitué pour une durée fixe, sa valeur est estimée pour la liquidation 
des droits d'enregistrement à 23 % de la pleine propriété pour chaque période de 
10 ans. 


Sur une hypothèse d’un usufruit de 20 ans, les droits d’enregistrements afférents 
à l'acquisition de l’usufruit seront donc liquidés sur 46 % de 400 000 euros, soit 
184 000 euros (env. 1 .000 euros) alors que les droits se rapportant à la nue-pro- 
priété auront une assiette de 216 000 euros (env. 15 000 euros). 


Cette disposition aboutit, en pratique, à renchérir le coût de l’opération pour 
le nu-propriétaire, étant rappelé que ce dernier ne pourra, contrairement à l’usu- 
fruitier, le déduire fiscalement. 


La seconde difficulté n’est pas fiscale mais il paraît difficile de ne pas la mentionner. 


Si l'acquisition de l’immeuble nécessite le recours à l’emprunt, la question des 
garanties à fournir au banquier se pose inévitablement. Or, le banquier ne sau- 
rait se contenter d’une garantie sur la seule nue-propriété ou le seul usufruit de 
limmeuble. Il exigera d’avoir l'équivalent d’une garantie hypothécaire sur la pleine 
propriété du bien. 


Comme l'acquéreur a intérêt à faire supporter le financement de l’acquisition de 
lPusufruit, la SCI devra se porter caution hypothécaire pour permettre au banquier 
de disposer d’une sureté réelle sur la pleine propriété de l’immeuble. 


Généralement les établissements bancaires dans ce type de montage ne financent 
pas l’acquisition de la nue-propriété. Il convient donc de considérer que la valeur 
de celle-ci (majorée des frais de mutation) doit constituer l'apport personnel de 
lPacquéreur. 


3.2. Détention de l’immeuble 


Pendant la durée du démembrement, outre la possibilité déjà mentionnée de 
déduire en charge les frais d'acquisition de l’usufruit du local, la société pourra 
également déduire les frais financiers de l’emprunt contracté pour cela, ainsi que 
les autres frais liés à l'immeuble (impôt et taxe, travaux, à l'exception des grosses 
réparations). De plus, la société pourra amortir l’usufruit linéairement sur sa durée 
de vie. 


À l'inverse, les associés de la SCI ne peuvent pas déduire de leurs autres revenus 
les frais financiers de l'emprunt contracté pour l’acquisition de la nue-propriété ni 
les dépenses de grosses réparations, dès lors que les revenus de immeuble relève- 
ront de l’impôt des sociétés et non des revenus fonciers. 


LOCATIONS ET PROPRIÉTÉS DES LOCAUX D'EXERCICE 


Par ailleurs, au regard de l'impôt sur la fortune, l’administration estime que les 
associés de la SCI nu-propriétaires restent redevables de l’ISF sur la valeur des parts 
de la SCI, sachant que celle-ci augmentera au fur et à mesure que se rapprochera 
le terme de l'extinction de l’usufruit temporaire. 


À l'issue du démembrement, la SCI récupérera gratuitement, et en franchise 
d'impôt, la pleine propriété de l’immeuble et le donnera en location à la société. 


3.3. Cession de l’immeuble 


La cession de l'immeuble au cours de la période de démembrement oblige les 
deux titulaires du droit démembré à valoriser leur droit pour déterminer la plus- 
value réalisée à partir de la formule indiquée ci-dessus. Si l’immeuble s’est valorisé, 
cette plus-value profitera essentiellement au nu-propriétaire. 


Sur le plan fiscal, la société réalisera une plus-value taxable à l'impôt sur les 
sociétés comme un revenu ordinaire, tandis que les associés de la SCI réaliseront à 
travers elle une plus-value immobilière qui bénéficie d’un abattement de 6 % pour 
chaque année de détention au-delà de la cinquième, et jusqu’à la vingt-et-unième, 
puis de 4 % pour la vingt-deuxième année révolue de détention, ce qui se traduit 
par une exonération des plus-values immobilières de l’impôt sur le revenu à l'issue 
d’un délai de détention de 22 ans. 


Il convient donc de noter que même si l'immeuble n’a pas pris de valeur, la SCI 
bénéficiera automatiquement d’une plus-value correspondant à la perte de valeur 
de l’usufruit par l'effet du temps. 


La cession de l'immeuble après la reconstitution au terme du démembrement 
aboutira quant à elle à une fiscalité quasi-nulle si elle intervient après 22 ans, à comp- 
ter de l’acquisition de la nue-propriété. Les plus-values immobilières ne seront en 
effet plus soumises qu'aux prélèvements sociaux jusqu’à la 30° année de détention. 


Cette quasi-exonération constitue l’intérêt principal de ce schéma : l’essentiel du 
coût d'acquisition aura été financé par la société qui, elle, bénéficie de déduction 
inopérable en patrimoine privé (frais financiers, amortissement de l’usufruit) mais 
au terme du démembrement, l’immeuble se retrouvera rétroactivement et sans 
coût fiscal supplémentaire dans le patrimoine privé, qui pourra ainsi bénéficier des 
avantages de la fiscalité des particuliers. 


Combinant les avantages d’une acquisition par la société avec ceux d’une acquisi- 
tion par le patrimoine privé, la technique du démembrement peut paraître suspecte. 
Cependant, si l'administration scrute semble-t-il ces opérations avec attention, une 
réponse ministérielle JOAN du 05/05/09 page 4357) précise que : « Les dirigeants 
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sociaux sont libres de choisir les modalités contractuelles les plus adaptées pour que la société 
dispose de locaux. Si l'opération semble pouvoir être réalisée dans l'intérêt du dirigeant, elle 
n’est pas pour autant nécessairement contraire à l'intérêt social de la société. Ainsi, sous 
réserve de l’appréciation souveraine du Juge, l’acquisition démembrée d’un bien immobilier 
ne constitue pas, en tant que tel un abus de bien social. La constitution de l’ABS dépendra 
des conditions économiques dans lesquelles sera réalisée cette transaction (prix, durée). » 


Pour éviter toute qualification d’abus de droit et/ou d’abus de bien social, il 
convient que le démembrement se déroule sur une durée suffisamment longue et 
que les droits démembrés soient valorisés correctement de sorte que l’acquisition 
de l’usufruit ne soit pas plus onéreuse qu’un loyer sur une période identique pour 
la société. Il est donc conseiller de faire valoriser l’usufruit par un expert foncier. 


15 


LES CONFLITS D'ASSOCIÉS : DE L'APAISEMENT 
AUX PROCÉDURES JUDICIAIRES 





Céline Roquelle-Meyer, Avocat Associé 





VATIER & ASSOCIÉS 
25, avenue George V - 75008 Paris 
Tel : +33 (0)1.53.43.15.55 / Fax : + 33 (0)1.53.43.16.22 
Www.vatier-associes.com 








Céline Roquelle-Meyer possède une expertise dans Le domaine de La biologie médicale depuis 
près de vingt ans, acquise dans un premier temps en tant que responsable juridique à l'ordre 
national des pharmaciens. 


Associée depuis 2005 au sein du cabinet Vatier et Associés, avocats au Barreau de Paris, elle 
codirige Le département droit de la santé du cabinet. 


Elle intervient pour Les professionnels de santé, et en particulier pour Les biologistes, devant 
toutes Les juridictions. Son expérience judiciaire lui permet également de conseiller au mieux 
ces professionnels dans Le cadre des restructurations de Leurs laboratoires et des regroupements, 
ainsi que de Les accompagner dans Leur évolution. 


Elle est également co-auteur du Code de La santé publique et assure La formation des profession- 
nels de santé dans Les domaines juridiques. 








LE BIOLOGISTE MÉDICAL, NOUVEAU MANAGER DE SON LABORATOIRE 


Conflits entre associés : apaisement ou procès 2 


La profession de biologiste est historiquement une profession indépendante et 
libérale permettant de créer son propre laboratoire et de choisir ses associés. 


Les réformes de la biologie médicale ont changé la donne : aujourd’hui, se 
regrouper est devenu une nécessité, compte tenu du phénomène de concentration 
induit par le législateur et les obligations d'accréditation. 


Ainsi, les associations ne se sont plus nécessairement choisies et l’affectio societatis, 
censé unir tous les membres d’une même société et présider au bon fonctionnement 
de celle-ci est de plus en plus mis à mal. À cet égard, il importe de rappeler la 
définition de laffectio societatis : « un élément constitutif de la société dont les composants 
sont l'absence de subordination entre associés, la volonté de collaborer à la conduite des affaires 
sociales.… et l’acceptation d’aléas communs, mais dont l’intensité varie. »! 


Depuis les réformes de 2010 et 2013? les mésententes et les conflits entre asso- 
ciés sont plus nombreux, aboutissant, dans les cas les plus aigus, à des révocations 
et/ou exclusions des biologistes. L’une des causes principales est l’absence de 
préparation, de discussion en amont de lassociation, lorsque les regroupements 
s'effectuent à l’instar d’un mariage forcé. Ces phénomènes s’observent essentiel- 
lement au sein des sociétés d’exercice libéral (SEL), forme majoritaire d’exercice 
en biologie médicale. 


Les sources de conflits les plus courantes sont : 
— la différence d’investissement personnel, de travail entre associés, 


l’évolution des rémunérations et le sort des dividendes, 


| 


| 


les conflits de générations, 


| 


lPabandon d’une biologie plus traditionnelle pour une organisation entre 
sites préanalytiques et plateaux techniques, 


| 


les divergences dans les choix de gestion, 


| 


les oppositions lors des départs et cessions de titres sur les valorisations, 


| 


les disparités d'intérêts entre les associés actifs et les associés passifs (anciens 
exerçants et extérieurs). 


1. Vocabulaire juridique, Gérard Cormu, PUF 
2. Ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010, loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 
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1. Les moyens de prévention des conflits et le corpus 
juridique de référence 


Les associations sont plurielles : elles résultent d’acquisitions, de fusions, réu- 
nissent des historiques différents. Selon le rapport de forces, lors de l'association, la 
marge de discussion des conditions de cette association est fluctuante. 


Aünsi, parfois, l'association consiste en une adhésion pure et simple aux règles 
de la société que l’on rejoint. 


Bien évidemment, l’objectif majeur est d'accéder à une discussion et d’obtenir 
une négociation des conditions financières et d’exercice dans cette association. 


Pour ce faire, une étape clé est la valorisation des activités et des entreprises qui 
détermine le poids de chacun dans la société, mais aussi il est indispensable de fixer 
les règles animant l’affectio societatis, lélaboration des principes de fonctionnement 
de la société. La participation à cette élaboration permet ainsi d’anticiper des ques- 
tions, des problématiques, des confits. 


Lors d’une association, le corpus juridique est composé au minimum des sta- 
tuts, d’un pacte d’associés qui complète et précise les règles statutaires, voire d’un 
règlement intérieur : tous ces actes sont des conventions. 


Ce corpus juridique est la loi des parties, des associés. 


Les statuts obéissent au droit commun des sociétés et peuvent prévoir des dispo- 
sitions particulières lorsque la loi le permet : par exemple pour fixer les règles de 
majorité pour certaines décisions collectives (donc en assemblée générale) extraor- 
dinaires, à l’instar des règles d’agrément pour les cessions de titres (2/3, 3/4 des 
titres sociaux). Les statuts, publics, sont opposables aux tiers. 


Le pacte d’associés ne lie que ses signataires, ainsi, toute modification nécessite 
Punanimité sauf clause contraire du pacte, et contient des dispositions complétant 
et précisant les statuts sans s’y opposer ou y contrevenir. Le pacte n’est pas destiné 
à être public. 


Le règlement intérieur, convention également, est le plus souvent destiné à fixer les 
règles pratiques du quotidien de la vie du laboratoire de biologie médicale (LBM) : 
la répartition de l’activité des sites, les horaires, les éventuelles gardes et astreintes… 


En cas de conflit, lorsque le différend est porté devant les tribunaux, le juge se 
réfère essentiellement à la loi des parties issue de ces actes pour trancher le litige. 
Ces conventions ne doivent donc pas être considérées comme une addition de 
formules types, mais bien plutôt comme les principes essentiels de lassociation 
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permettant son bon fonctionnement, déterminés ensemble, qui prévoient ainsi les 
réponses en cas de difficulté. 


Il convient d’ajouter que parfois, le juge peut également se référer aux décisions 
prises en assemblées générales afin de se déterminer pour la résolution d’un litige. Cela 
procède de l’idée que la société, d’une certaine manière, créé sa propre jurisprudence. 


En conséquence, il est fondamental de ne pas négliger l’étape de la discussion et 
de l’élaboration de ces conventions qui peuvent constituer un moyen de prévention 
efficace des litiges. 


L'examen de certains conflits récurrents est éclairant. 


1.1. Les revenus 


Les revenus sont constitués par les rémunérations et les dividendes. 


1.1.1. Les rémunérations dites fonctionnelles 


Elles sont liées à l’exercice au sein de la société et sont fixées chaque année 
lors de l’assemblée générale d'approbation des comptes. Ces décisions sont prises 
à la majorité prévue par les statuts ou le pacte d’associés, le droit commun étant 
la majorité simple. 


Cela étant, chaque société possède ses règles de détermination des rémunérations 
fonctionnelles en général fixées dans le pacte d’associés : 


| 


légalité de rémunération était la règle la plus communément fixée au regard 
du principe d’une égalité de travail, de responsabilité, quelle que soit la 
détention du capital dans la société ; 


— à la rémunération fonctionnelle peut s'ajouter celle de mandataire social 
lorsque l'associé exerçant possède un mandat de représentation de la société ; 


— certaines sociétés ont pour principe une rémunération différenciée entre les 
associés fondateurs et les nouveaux arrivants, parfois même cette rémunération 
est proportionnelle au niveau de détention du capital au sein de la société ; 


— l’évolution de la rémunération peut être prévue en fonction de l’évolution 
du chiffre d’affaire soit des sites soit du LBM. 


En cas de modification de la rémunération contestée par un ou plusieurs associés, le 
juge se reporte aux conventions et observe si les décisions prises sont conformes à l’inté- 
rêt de la société. En conséquence, pour être retenu, l’abus de majorité, souvent invoqué, 
doit être dûment caractérisé et contrevenir à l'intérêt social au bénéfice d’un intérêt 
particulier, celui du ou des majoritaires qui poursuivent leurs seuls intérêts personnels. 
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1.1.2. Les dividendes 


Il en de même pour les conflits relatifs aux dividendes qui viennent compléter 
le revenu à l'issue de l’assemblée annuelle de la société. En effet, certains conflits 
peuvent se cristalliser lors de la décision de distribution des dividendes notamment : 
lorsque de nouveaux arrivants ayant contracté des prêts, voire créé des sociétés de 
participations financières (SPFPL) en vue de l'acquisition de titres n’ont pas les 
mêmes intérêts que des associés non endettés, et de manière générale au regard de 
la politique d’investissements et de développement de la société. 


Dans des situations où par définition les associés endettés ont des intérêts dif- 
férents des associés fondateurs par exemple, il est indispensable que les premiers 
prévoient dans un pacte, compte tenu de leurs échéances, les futures distributions 
de dividendes permettant de satisfaire à leurs engagements bancaires, bien entendu 
en conformité avec la situation financière de la société. 


1.2. Les cessions de titres 


Afin de conférer une prévisibilité de valorisation des titres en cas de cession, les 
sociétés déterminent souvent dans les statuts ou dans un pacte extrastatutaire une 
méthode de calcul. 


De nombreux conflits s'ouvrent à l’occasion de départs d’associés volontaires ou 
forcés, quant au prix de cession. Jusqu’à récemment, l’expert désigné par le juge 
sur le fondement de l’article 1843-4 du code civil, relatif à l'expertise en cas de 
contestation du prix, était libre dans les références de fixation du prix. Le sort de 
cette expertise est d’autant plus important que les conclusions de l’expert sont sans 
recours possible, sauf erreur manifeste. 


Or, depuis une ordonnance du 31 juillet 2014, modifiant l’article 1843-4 du 
code civil, l’expert est tenu, lorsque toute convention liant les parties, donc les 
associés, prévoit des règles et modalités de détermination du prix, de s’y référer 
et de les appliquer. Une fois encore, la loi des parties reprend ses droits en cas de 
conflit, pour son règlement. 


1.3. Les associés ultra-minoritaires 


Ce sont des biologistes entrant dans la profession ou bien ceux qui ont vendu 
leur laboratoire ou leur société avant d’envisager la fin de leur exercice dans un 
futur proche. 


Ces biologistes sont dans la situation juridique suivante : détenteurs d’une part 
sociale ou d’une action de la société dans laquelle ils exercent, et ils ont conclu 


LE BIOLOGISTE MÉDICAL, NOUVEAU MANAGER DE SON LABORATOIRE 


une convention d'exercice libéral prévoyant les conditions de leur activité au sein 
du laboratoire. 


La généralisation de ces formules d’associés minoritaires tient d’une part d’une 
réponse apportée à l'obligation légale que la société exploitant le LBM possède 
autant d’associés que de sites, d’autre part, à une régression du salariat en biologie 
médicale. 


Outre la fixation de leurs conditions d’exercice dans la convention d’exercice 
libéral, ces associés ultra-minoritaires doivent être vigilants aux conditions de rési- 
lation de la convention, quant au préavis et aux éventuelles indemnités à prévoir 
en cas de rupture sans faute du minoritaire. 


Ces situations sont sources de nombreux conflits car se multiplient les ruptures 
brutales le plus souvent vexatoires. Certains biologistes ont saisi les juridictions 
prud'homales afin de faire reconnaître leur qualité de salarié sur le fondement 
principal de l’existence d’un lien de subordination. 


1.4. Les conflits entre associés actifs et associés passifs 


Un type de conflit particulier se développe entre ces associés. Les cas de figure 
sont les suivants : 


e Lorsque les statuts des SEL ont été établis dès après la loi du 31 décembre 1990 
relative à l’exercice sous forme de sociétés des professions libérales soumises à 
un statut législatif ou réglementaire ou dont le titre est protégé, dans la majeure 
partie de cas, le texte de l’article 5 était alors repris. Il prévoyait que les anciens 
associés exerçant pouvaient conserver leur participation au capital pendant un 
délai de dix ans. Ainsi, des conflits se sont manifestés à l’occasion de la coha- 
bitation qui s’imposait longue entre des associés exerçants, actifs, et d’anciens 
exerçants ne participant plus à l’industrie de la société et se trouvant dans la 
situation de distribuer des dividendes à ces derniers suivant des règles de majorité 
ne leur laissant pas le choix. En conséquence, afin de prévenir ces cas, il convient 
d'anticiper en modifiant cette durée de détention par les anciens exerçants, car 
la loi fixe une durée maximale de dix ans et permet donc aux statuts de prévoir 
une durée inférieure. 


e Une autre source de conflit est celle entre les associés professionnels internes et 
les associés professionnels externes. Dans certains cas de figure, coexistent, dans le 
respect de la loi du 31 décembre 1990, des associés exerçants majoritaires et des 
associés professionnels mais extérieurs, minoritaires, mais détenant une partie signi- 
ficative du capital. Il peut s’avérer qu’à terme, ces deux catégories d’associés vont 
s'opposer car leurs intérêts sont divergents : l’un, passif dans la société, recherche 
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une rentabilité à son investissement, l’autre, actif, souhaite une juste rémunération 
à son activité. Ce schéma est donc souvent par nature source de conflits. 


L'histoire est différente lorsque ce schéma existe avec des participations croisées, 
au sein d’un groupe et qu’un pacte extrastatutaire lie les deux sociétés, en leur fixant 
des règles et objectifs communs dans l’intérêt des deux sociétés. 


2. L'installation du conflit et ses suites judiciaires 


Lorsque le conflit s’installe il convient de veiller à acquérir des réflexes soit pour 
recouvrer une relation pacifiée entre associés, soit pour préparer la rupture et ses suites. 


2.1. L'environnement conflictuel 


Dans la majorité des cas, le conflit se traduit par des échanges épistolaires plé- 
thoriques entre associés (courriers recommandés, courriers électroniques). Chacun 
pour sa part doit avoir conscience d’une part que la preuve souveraine en droit 
français est l’écrit, d’autre part que justement certains ne sont pas toujours oppor- 
tuns. En effet, certains écrits peuvent même être contreproductifs. 


Avant que le conflit n’atteigne un caractère irréversible, l’une des solutions peut 
être recherchée dans la conciliation ou la médiation. 


Ces deux voies et leurs conditions d’intervention peuvent être prévues dans les 
statuts ou un pacte extrastatutaire, auquel cas, elles s'imposent avant toute saisine 
des juridictions. 


Mème en l'absence de stipulation contractuelle, les parties concernées peuvent 
recourir à cette prévention à charge que cela soit accepté par tous. 


La conciliation peut être, soit ordinale, soit conventionnelle, et comporte l’avan- 
tage de la confidentialité dans son déroulement et sa conclusion. Mais il s'avère que 
ces modes de règlements des litiges sont souvent inefficaces en cas de conflit majeur. 


2.2. La matérialisation du conflit 


La matérialisation du conflit se traduit par une expression sociale c’est-à-dire en 
assemblée générale. 


Le lieu et l’organe d’expression des associés qui emporte des conséquences juri- 
diques est l’assemblée générale de la société, qu’il s’agisse d’une assemblée ordinaire 
(approbation des comptes notamment) ou bien d’une assemblée extraordinaire 
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(agrément d’une cession, modifications du capital, révocation). C’est donc à l’occa- 
sion d’une assemblée que le conflit se cristallise. 


2.2.1. L'expression de la majorité ou de la minorité et ses limites 


Dans les sociétés, la règle est celle des majorités prévues par la loi et les statuts. 
Les majorités sont calculées en fonction de la détention de parts sociales (dans les 
SELARL) ou d’actions (dans les SELAFA, les SELAS) ou bien encore de droits 
de vote lorsque ceux-ci et les droits en capital sont distingués dans les sociétés par 
actions. Ainsi, dans les SEL, à la différence par exemple des sociétés civiles profes- 
sionnelles (SCP), les majorités ne se calculent pas en fonction des votes par associé 
mais, selon l’expression juridique, par part virile. 


En revanche, la gestion courante d’une société ressort de la gérance et donc du 
collège de gérance s’il en existe un. Au sein de la gérance, les décisions sont prises 
suivant les majorités en général fixées par le pacte d’associés, et sont calculées « par 
tête ». 


Il est donc important de ne pas confondre les domaines des décisions de gérance 
et des assemblées générales. 


La loi, soit le droit commun, les statuts, voire un pacte extrastatutaire, prévoient 
les majorités attachées aux décisions devant être prises en assemblées générales. 


Ainsi, le droit commun des SELARL pose le principe de la majorité simple pour 
les assemblées dites ordinaires (nombre total de voix correspondant à plus de la 
moitié des parts sociales) pour les décisions qui, de manière générale, n’entrainent 
pas de modification des statuts : approbation des comptes de l’exercice écoulé, 
autorisation donnée à la gérance d’effectuer certaines opérations, nomination, 
remplacement, ou révocation de gérant... Les statuts peuvent toutefois prévoir 
pour ces décisions des majorités plus élevées, soit renforcées, des deux tiers ou 
des trois quarts. 


Par ailleurs, dans les SELARL, les décisions collectives extraordinaires donc 
devant être prises en assemblées générales extraordinaires, sont principalement celles 
entraînant des modifications statutaires : la loi prévoit, pour les sociétés constituées 
à compter du 4 août 2005, que la majorité de droit commun est celle des deux 
tiers, étant considéré que les statuts peuvent prévoir des majorités plus élevées 
pour certains types de décisions, par exemple celle des trois quarts. De plus, la loi 
impose l’unanimité pour certaines décisions engendrant les modifications statutaires 
suivantes : augmentation des engagements des associés, transformation en SELAS 
ou absorption de la société par une SELAS... 
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En assemblée, les décisions sont donc valablement prises aux majorités appli- 
cables. La limite à l'expression du vote est l’abus. 


Le vote ou la décision prise en assemblée générale peut être remis en cause si l’on 
caractérise un abus ou bien une irrégularité de l’assemblée (dans les règles de convo- 
cation, dans la tenue). L'abus peut provenir des majoritaires ou des minoritaires et 
se résout de manière générale, lorsqu'il est caractérisé et reconnu par les tribunaux, 
en dommages intérêts à l’égard des associés ayant subi le préjudice engendré par 
l'abus. En outre le juge peut également prononcer la nullité des décisions prises et 
relevant d’un abus de majorité. De plus, lorsque l’abus de minorité est caractérisé, 
par la poursuite d’intérêts personnels le plus souvent et qu’il provoque un blocage 
du fonctionnement de la société, il peut être demandé au juge de nommer un 
mandataire ad hoc ayant pour mission de se prononcer au lieu et place du ou des 
associés minoritaires afin qu'il vote en leur nom pour des décisions conformes à 


l'intérêt social. 
2.2.2. Les départs forcés d'associés 


Les cas de départs forcés d’associés deviennent légions pour les raisons exposées 
en préambule : depuis les réformes de la biologie médicale, des associations ont 
été mal préparées, à l’issue de mouvements de concentration, de regroupements, 
de cessions, certains associés méconnaissent leurs droits et la portée de ces droits, 
et parfois les règles de fonctionnement de sociétés plurales donc plus complexes 
dans leur fonctionnement ont été mal intégrées. 


Il en résulte des situations de crise, des mésententes entre associés qui parfois 


entraînent un dysfonctionnement voire une paralysie de la société. 
Deux cas de figures, parmi les plus fréquents sont à noter : 


e Le biologiste ayant cédé le laboratoire dont il était propriétaire à une société de 
biologie médicale. La cession s’est accompagnée d’une convention d’exercice 
libéral en général pour une durée de quelques mois à deux ans et de l’acquisition 
par le biologiste d’une part sociale ou d’une action de la société accompagnée 
d’une promesse de cession en cas de départ. Aïnsi, sa situation est la suivante : 


— il exerce suivant le statut de professionnel libéral dans le laboratoire qu'il a 
cédé et dans les conditions de la convention d’exercice, 


— il est associé exerçant minoritaire de la structure qui a acquis son laboratoire, 


— il a parfois été nommé mandataire social de la société. 
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Avant le terme de la convention d’exercice, le biologiste peut être dans la situa- 
tion où il est mis fin à son exercice, soit au moyen de la rupture de la convention, 
soit au cours d’une assemblée générale. 


e Le biologiste associé exerçant, le plus souvent mandataire social (cogérant, pré- 
sident, directeur général), brutalement, sans qu’un conflit ait été identifié, ou 
bien à la suite de divergences voire de conflits, est convoqué à une assemblée 
générale ayant pour objet principal son départ forcé selon des modes juridiques 
divers. 


Le départ forcé est contestable dans les hypothèses suivantes : 


— lorsque la loi des parties n’a pas été respectée : la convention d’exercice, 
les statuts, le pacte d’associés, 


— lorsqu'un abus est caractérisé, 
— en cas de violation de la loi. 


Le départ forcé se décide en assemblée générale. 


a) La situation avant l'assemblée générale 


Lorsque le départ forcé d’un associé est envisagé au cours d’une assemblée géné- 
rale, quel qu’en soit le motif et le mode juridique (exclusion, révocation), les règles 
de convocation et de tenue des assemblées, le droit à l’information et au vote des 
associés et plus particulièrement de l’associé concerné, doivent bien entendu être 
rigoureusement respectés sauf à fragiliser cet organe et les décisions. 


La question de la conciliation préalable 


Selon les motifs du départ forcé, l’urgence ou non de la situation, la réponse 
diffère sur l'obligation d’organiser une conciliation préalable. 


Il convient donc, de manière générale, de vérifier si les statuts de la société 
ou bien encore un pacte extrastatutaire prévoit une conciliation préalable en cas 
d'existence d’un différend entre associés. 


Dans lhypothèse où les règles statutaires ou le pacte d’associés dispose d’une 
clause de conciliation, celle-ci fixe ses conditions. Par ailleurs, il est à noter que 
les codes de déontologie des pharmaciens et des médecins prescrivent qu’en cas de 
différend celui-ci peut être soumis à l’ordre ou aux ordres compétents. 


L’ajournement de l’assemblée 


Dans l'hypothèse où l’assemblée générale devant se prononcer sur le départ 
forcé d’un associé ou bien laissant supposer une telle décision, ne respecterait pas 
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un certain nombre de principes, une demande d’ajournement de l’assemblée peut 
être sollicitée auprès du juge des référés. 


L’ajournement peut être obtenu lorsque les règles de forme de convocation des 
assemblées ne sont pas respectées (non-respect des délais ou du mode de convoca- 
tion.) ou bien de manière générale lorsqu'il y a une entrave ou un risque d’entrave 
aux droits de la défense de l’associé concerné. 


Présence d’un huissier à l’assemblée générale 


Compte tenu de l’importance de l’ordre du jour d’une assemblée générale pré- 
voyant le départ forcé d’un associé, et des conséquences des décisions prises lors 
de cette assemblée, la présence d’un huissier doit être envisagée. 


En effet, l’huissier de justice, officier ministériel, dressera un procès-verbal de 
constat de la tenue de l’assemblée. Autrement dit, l’huissier de justice consigne 
les résolutions, les discussions, les évènements voire les incidents ayant eu lieu au 
cours de cette assemblée. 


La présence de l’huissier à l'assemblée ne saurait être contestée lorsque celui-ci 
est désigné par le tribunal, par voie d'ordonnance sur requête, laquelle précise sa 
mission et éventuellement prévoit qu'il puisse être assisté par un sténographe, voire 
qu'il puisse faire appel à la force publique en cas de difficulté intervenant au cours 
de sa mission. 


En revanche, l’huissier de justice qui se présenterait afin d’assister à une assemblée 
sans y avoir été préalablement autorisé par le juge s’exposerait à se voir refusée sa 
présence si l’un quelconque des associés s’y opposait. 


Aünsi, en-dehors de cette autorisation spécifique du juge, tout tiers, c’est à dire 
toute personne qui n'aurait pas la qualité d’associé, ne peut accéder à l’assemblée 
qu'avec l’accord de l’ensemble des associés. Bien entendu, si les statuts prévoient 
qu’un associé peut se faire représenter en assemblée par des personnes, par exemple 
son conjoint, expressément précisées, la personne désignée agit ainsi comme repré- 
sentant de l’associé et ne relève pas de la catégorie des tiers. Il en résulte, comme 
il est d’usage dans bon nombre de sociétés, que l’expert-comptable ou l’avocat de 
la société, qui usuellement sont présents aux assemblées, peuvent se voir refuser 
lPaccès à l’assemblée s’il n’y a pas d'accord unanime sur leur présence au cours d’une 
assemblée qui pourrait s’avérer conflictuelle. 


Ce principe s'applique également à l’avocat de l’associé dont il est envisagé le 
départ forcé : en effet, la cour de cassation a jugé qu’une assemblée générale n’est 
pas « un organisme juridictionnel ou disciplinaire mais un organe de gestion interne à la 
société dont la décision [relève] du contrôle juridictionnel du tribunal de grande instance » ; 
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ainsi, le refus de la présence de l’avocat ne constitue pas une violation des droits de 
la défense en ce qu'aucun trouble manifestement illicite n’est caractérisé à ce titre.? 


Une fois ces questions purgées, si l’assemblée se tient, le départ forcé de l'associé 
peut s'effectuer suivant plusieurs modes. 


b) L'assemblée générale 


L'ordre du jour de l’assemblée générale peut être plus ou moins précis et par 
ailleurs porter sur des modalités différentes organisant le départ forcé : une révo- 
cation de mandat social et/ou une exclusion d’associé. 


La question de la précision de l’ordre du jour 


L’éviction peut consister en une révocation du mandat social. Il convient de 
rappeler que le droit commun prévoit que la révocation du mandat intervient dans 
les SELARL pour « juste motif » et dans les sociétés par actions telles que les SELAS 
« ad nutum », c’est-à-dire sans avoir à justifier d’un juste motif. 


Dans certains cas, l’ordre du jour ne précise pas expressément que la révocation 
du mandat pourrait être votée et prévoit par exemple « un point sur la gestion ». 


L’imprécision de l’ordre du jour n’est pas en soi un motif suffisant pour remettre 
en cause une décision de révocation. Le juge s'attache à observer si les droits de 
la défense ont été respectés, si les circonstances permettaient au mandataire social 
évincé de s’attendre à une telle décision. 


L’imprécision de l’ordre du jour et donc des mesures envisagées est un sujet très 
discuté qui fait l’objet d’une jurisprudence très fournie, matière où l’appréciation 
souveraine des juges du fond prend toute sa signification. 


Les mesures d’éviction 


Les sociétés d'exercice libéral de biologie médical font application à la fois du 
droit commun des sociétés, des dispositions générales relatives aux sociétés d’exer- 
cice libéral, soit la loi du 31 décembre 1990 modifiée, et des règles du code de la 
santé publique issues de la réforme de la biologie médicale, à savoir l’ordonnance 
du 13 janvier 2010 et la loi du 30 mai 2013. 


Aüinsi, depuis 2010, les laboratoires s’étant déclarés auprès de lAgence régionale 
de santé en laboratoire dits « multisites » ne sont plus des laboratoires d’analyses de 
biologie médicale, mais des laboratoires de biologie médicale (LBM). Ces labora- 
toires ne sont plus dirigés par des directeurs mais ils sont exploités par des biologistes 


3. Cour de cassation, chambre commerciale, 10 mai 2006 
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responsables et des biologistes médicaux. Les notions de directeur de laboratoire et 
de directeur adjoint n’ont donc plus cours. 


En conséquence, les dispositions règlementaires prises en application de la loi 
du 31 décembre 1990 pour les SEL de biologie médicale et issues du décret du 
17 juin 1992 qui sont en contradiction avec les dispositions légales (ordonnance 
du 13 janvier 2010 et loi du 30 mai 2013) soit le droit positif, sont inapplicables 
et caduques. 


e La révocation du mandat social 


Les biologistes associés exerçant dans les SEL de biologie médicale cumulent 
plusieurs qualités : 


— associé, 
— exerçant, 
— mandataire social dans la majeure partie des cas. 


Le biologiste exerçant associé revêt la qualité d’associé exerçant autrement dési- 
gné associé professionnel interne. La loi issue de la réforme prévoit en Particle 
L. 6223-6 CSP que la société exploitant le LBM doit comporter au moins autant 
d’associés exerçants que de sites du LBM. Les associés exerçants sont des biologistes 
médicaux. 


Par ailleurs, le code de la santé publique prévoit que le « LBM est dirigé par un bio- 
logiste médical dénommé biologiste responsable » (article L 6213-7). L'article L. 6213-9 
précise d’une part que le biologiste responsable est le représentant légal de la société 
exploitant le LBM, d’autre part que la société peut être représentée par plusieurs 
représentants légaux donc par plusieurs biologistes coresponsables. La qualité de 
biologiste responsable ou coresponsable conférée par le mandat de représentation 
de la société, est attachée au mandat social qui est, selon les types de sociétés, celui 
de gérant, de président, de directeur général, de directeur général délégué. 


En conséquence, la perte du mandat social n’entraîne pas fin de l’exercice dans 
la société puisque le biologiste qui a perdu son mandat demeure associé et conserve 
son exercice. Il n’est plus biologiste responsable ou coresponsable puisque cette 
qualité ressort du mandat, mais exerce en tant que biologiste médical au sein du 
LBM. 


Pour autant, dans certains cas, les décisions de révocation du mandat précisent 
emporter pour conséquence la fin de l’exercice du biologiste. Ce point pose la 
question, qui est débattue devant les tribunaux régulièrement, de l’exclusion dégui- 
sée de l’associé évincé. 
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Dans le calcul des voix, et donc pour déterminer la majorité, la voix de l’associé, 
objet de la mesure, est prise en compte à l’instar des autres voix. La révocation 
peut produire ses effets immédiatement ou bien être décidée dans un délai fixé 
par l’assemblée. 


e L’exclusion d’associé 


Parfois les assemblées générales décident tout à la fois de la révocation du mandat 
mais aussi de lexclusion d’associé, l’ordre du jour prévoyant les deux sanctions. 


L’exclusion d’associé est une spécificité du droit des sociétés d’exercice libéral. 
En effet, toutes les professions règlementées organisées en SEL prévoient une pro- 
cédure particulière pour l'exclusion des associés exerçants. 


En biologie médicale, l’article R 6212-86 CSP dispose : « L’associé exerçant au 
sein d’une société d'exercice libéral mentionnée à l’article R. 6212-72 peut en être exclu : 


1° Lorsqu'il est frappé d’une mesure disciplinaire entrafnant une interdiction d'exercice ou 
du droit de donner des soins aux assurés sociaux, égale ou supérieure à trois mois ; 


29 Lorsqu'il contrevient aux règles de fonctionnement de la société. 


Cette exclusion est décidée par les associés, statuant à la majorité renforcée prévue par les 
statuts, calculée en excluant, outre l'intéressé, les associés ayant fait l’objet d’une sanction 
pour les mêmes faits ou pour des faits connexes, l’unanimité des autres associés exerçant au 
sein de la société et habilités à se prononcer en l’espèce devant être recueillie. 


Aucune décision d'exclusion ne peut être prise si l’associé n’a pas été régulièrement 
convoqué à l’assemblée générale, quinze jours au moins avant la date prévue et par lettre 
recommandée avec demande d’avis de réception, et s’il n’a pas été mis à même de présenter 
sa défense sur les faits précis qui lui sont reprochés. 


Les parts ou actions de l'associé exclu sont soit achetées par un acquéreur agréé par les 
s/ , , ÿ NPA , f 0 . 
associés subsistants, soit achetées par la société, qui réduit alors son capital. 


À défaut d'accord sur le prix de cession des titres ou sur leur valeur de rachat, il est recouru 
à la procédure de l’article 1843-4 du code civil. » 


Des motifs d'exclusion plus spécifiques peuvent également être prévus dans les 
statuts ou dans un pacte d’associés. 


En tout état de cause, l’exclusion, qui touche à la qualité d’associé et à l’exer- 
cice professionnel au sein de la société et du LBM, ne peut être décidée qu’à 
une majorité renforcée, à savoir celle prévue par les statuts pour l’ensemble 
des associés, à laquelle s'ajoute l’unanimité des associés exerçants au sein de la 
société en excluant pour le vote, la voix de l’associé concerné. Dans le cadre de 
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la convocation et de la tenue de l’assemblée, l’intéressé doit avoir été en mesure 
de présenter sa défense. 


La mesure d’exclusion peut produire des effets immédiats y compris la privation 
de sa rémunération attachée à son exercice, donc de son activité au sein du LBM. 
En suite de l’exclusion, l'associé exclu est tenu de vendre la participation qu’il 
détient au sein de la société. 


Cas particuliers 


Parfois, les situations conflictuelles entre associés ou le comportement d’un asso- 
cié mandataire social nuit aux intérêts de la société. Dans pareils cas, il peut être 
envisagé la révocation judiciaire du mandat ou bien encore la désignation d’un 
administrateur provisoire. 


e La révocation judiciaire 


La loi organise la révocation judiciaire du mandataire social pour cause légitime, 
à la demande de tout associé ou d’autres mandataires, lorsque les intérêts de la 
société sont en danger du fait de la gestion de ce mandataire. Cette demande peut 
être formée auprès du juge des référés mais aussi devant le juge du fond. 


Une telle mesure est accordée par le juge dans des cas de dysfonctionnements 
graves tels que la commission d’infractions pénales par le mandataire à l’occasion de 
sa gestion, le délaissement de la gestion de la société. Si, à la suite de cette mesure, 
la société se trouve placée dans une carence de gestion, le juge peut également 
désigner un administrateur provisoire. 


e La nomination d’un administrateur provisoire 


En cas de péril de la société du fait d’une gestion défectueuse, ou d’absence de 
direction pour les raisons précédemment évoquées, un associé, un groupe d’asso- 
ciés ou des organes dirigeants peuvent solliciter du juge, dans la plupart des cas en 
référé, la nomination d’un administrateur provisoire dont les pouvoirs sont fixés 
par le tribunal : un mandat général de gestion peut lui être confié, ou un mandat 
ponctuel pour la résolution d’une situation nuisible à la société. 


c) Le procès après l'assemblée 


À la suite de l’assemblée qui a décidé du départ forcé d’un associé, deux types 
de recours sont envisageables : 


— la saisine du juge des référés afin d’obtenir des mesures conservatoires et 
provisoires, 


— la saisine du juge du fond pour trancher le litige. 
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Par ailleurs, une action ordinale, dans le cadre d’une plainte disciplinaire peut 
être envisagée si des manquements déontologiques sont caractérisés à l’occasion de 
l'assemblée générale et des décisions prises. 


Le recours au juge des référés 


L’associé qui conteste les décisions d’éviction prises en assemblée a la possibi- 
lité de saisir immédiatement le juge des référés lorsque certaines conditions sont 
réunies ; parfois même le cas d’espèce relève de plusieurs de ces conditions qui 
peuvent cumulativement être invoquées : 


— l'urgence du fait de l'existence d’un différend, 


— lexistence d’un trouble manifestement illicite défini ainsi : « foute pertur- 
bation résultant d’un fait matériel ou juridique qui, directement ou indirectement, 
constitue une violation évidente de la règle de droit* à laquelle le juge des référés 
peut mettre un terme à titre provisoire ». 


— L'existence d’un dommage imminent ; cela se caractérise par exemple par 
la perte immédiate de rémunération, conséquence de la mesure d’éviction. 


Lorsque le bien-fondé de l’action est retenu, le juge des référés peut prononcer 
des mesures provisoires telles que la réintégration de l’associé, la suspension de 
certaines décisions de l’assemblée, l'allocation d’une provision, dans l’attente de 
toute décision de justice tranchant le litige au fond. 


Le recours au juge du fond 


e Au préalable, il convient d’être vigilant sur une question de compétence. En 
effet, bien souvent les statuts des SEL de biologie médicale comportent une 
clause attribuant la résolution du litige au fond à un tribunal arbitral. L’arbitrage 
est un mode alternatif de règlement des litiges, confiant ainsi le soin de trancher 
le litige au fond non pas aux juridictions de droit commun, mais à un tribunal 
composé d’un ou plusieurs arbitres choisis par les parties au procès. L’arbitrage 
peut être organisé, soit en droit, soit en « amiable composition », c’est-à-dire en 
équité, avec ou sans recours possible. Les arbitres désignés sont en règle générale 
des juristes, professeurs de droit, avocats, anciens magistrats. 


Ces clauses des statuts s’intitulent, selon, « clause d’arbitrage », « clause compromis- 
soire ». En présence de ces clauses, l’associé qui entend contester la mesure prise 
en assemblée doit soumettre cette contestation à la juridiction arbitrale telle que 
prévue par les statuts. 


4. H. Solus et KR. Perrot, droit judiciaire privé, tome II n° 1289 
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Il est cependant nécessaire d’avoir une attention toute particulière à la rédaction 
de ces clauses car selon la nature du litige, celui-ci peut ne pas entrer dans le champ 
d'application de la clause. 


e Lorsque la juridiction de droit commun est saisie, il s’agit du tribunal de grande 
instance territorialement compétent, les litiges relatifs aux SEL étant de la com- 
pétence exclusive de cette juridiction. 


L’associé qui conteste une décision sociale doit, même s’il a obtenu des mesures 
conservatoires et provisoires du juge des référés, saisir le juge du fond qui tranche le 
litige au fond : en d’autres termes, il peut être saisi d’une demande d’annulation de 
la ou des décisions litigieuses, d’une demande de dommages intérêts en réparation 
du préjudice subi du fait des décisions d’assemblée, par exemple dans l'hypothèse 
d’un abus de majorité. 


La décision du juge de première instance pourra faire l’objet d’un recours devant 
la cour d’appel et l’arrêt de la cour pourra être contesté devant la cour de cassation 
dans le cadre d’un pourvoi si des moyens de droit peuvent être invoqués à l'appui 
de la critique de la décision d’appel. 


En conclusion, le risque de conflits est de plus en plus prégnant et son issue 
dépendra beaucoup des précautions prises en amont, d’une part, quant à la rédac- 
tion de clauses et de pactes protecteurs ou anticipant les questions et les sujets de 
frictions, d’autre part, du nombre de parts ou d’actions détenues dans la société. 


Si de nombreuses voies procédurales sont ouvertes pour contester des décisions 
prises par les organes sociaux, lorsqu'elles sont irrégulières, certains litiges sont clô- 
turés par une transaction impliquant des concessions réciproques entre les parties, 
le plus souvent en cours de procédures judiciaires. 
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La formidable croissance des entreprises de biologie au cours de ces vingt der- 
nières années et l'accélération du mouvement de concentration ne doivent pas faire 
oublier que pour des motifs structurels ou conjoncturels, ces entreprises, comme 
d’autres, peuvent connaître des difficultés. En effet, le coup du financement des 
actifs incorporels s’alourdit dans les bilans alors que les menaces tarifaires sur la 
profession semblent se préciser. 


Schématiquement, le cycle des entreprises peut se présenter comme suit : 
































Démarrage Croissance Maturité Déclin/Rebond 








Recherche de Diversification, Opérations de Restructuration 
financements opérations de cession ou LBO financière et/ou 


fusions-acquisitions « Leverage Buy-Out », opérationnelle, 
amélioration de La amélioration de La 
performance performance 





Il est loin le temps de Balzac et César Birotteau où « faire faillite » était une infa- 
mie dont on ne se relevait pas. On ne parle plus de faillite mais de restructuration, 
et pour les puristes, de prévention ou de difficultés des entreprises. 


Les entreprises de biologie sont, désormais, organisées et financées comme les 
entreprises performantes de croissance. 


Toute entreprise peut donc être affectée à un moment de son histoire par des 
crises financières (la sienne comme celle des autres d’ailleurs). 


Tout d’abord, les outils d'analyse de l’entreprise ne se limitent plus au seul 
« tiroir-caisse » du commerçant ; et surtout, les mentalités ont progressé, tout 
comme la loi, pour considérer désormais que toute entreprise a droit au rebond, à 
une deuxième chance en quelque sorte. 


Longtemps ignorés, voire craints, les outils judiciaires ou préventifs de restruc- 
turation ont été particulièrement mis en avant (parfois à l'excès) depuis la crise de 
2008, notamment pour traiter ce que certains ont appelé les « murs de dettes » issus 
des montages juridico-financiers de rachat d’entreprise par effet de levier (LBO). 


1. C’est tout le sens de la Recommandation n° 2014/135/UE du 12 mars 2014 « relative à une nouvelle 
approche en matière de défaillances et d’insolvabilité des entreprises » JOUE du 14 mars 2014, L.74/65). 
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La présente étude se limitera aux structures d’exercice constituées sous forme de 
SEL et de SPFPL et à une présentation de la « boîte à outils » qu’offrent les diffé- 
rentes législations sur le sujet, et en premier lieu, la loi du 26 juillet 20052 dite de 
sauvegarde et ses multiples modifications jusqu’à l'ordonnance du 12 mars 2014. 


On abordera les spécificités des règles applicables aux professions libérales. 


On ne saurait oublier le biologiste exerçant à titre individuel qui peut désormais 
bénéficier du rétablissement professionnel. 


Enfin, il sera proposé quelques outils auxquels l’entreprise de biologie pourra recou- 
rir lorsqu’elle est confrontée à la défaillance de l’un de ses partenaires ou fournisseurs. 


1. Détection et outils de pilotage en temps de crise 


Une crise est le plus souvent la conjonction de plusieurs événements : 











Trésorerie Management 
tendue décrédibilisé 
Rentabilité Salariés 
dégradée Contexte démotivés 
accumulant 
les situations 
Bilan de crise Risques 
dégradé juridiques 
accrus 
Banques Pouvoirs 
inquiètes publics alertés 


Si les entreprises de biologie se sont, au fil des années, structurées et organisées 
tant au plan de leur gouvernance qu’au plan de leur organisation financière, on ne 


2. La loi du 26 juillet 2005 reprise dans le code de commerce est en quelques sorte l’adaptation de la 


loi du 25 janvier 1985 elle-même héritière de la loi du 13 juillet 1967. 
3. Sur ce sujet voir B. Cheysson, « Ordonnance du 12 mars 2014 : la France est-elle en avance ou déjà en 


retard » in Fusions & Acquisition Magazine, Sept-oct. 2014. 
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saurait oublier que comme dans toute entreprise, le pilotage précis de la trésorerie 
reste le nerf de la guerre. 


L'accès au crédit pouvant devenir difficile, le financement de l’exploitation cou- 
rante peut s'avérer délicat. Les entreprises de biologie n’ayant pas de « comptes 
clients » peuvent difficilement faire appel à l’affacturage ou aux mécanismes de 
cession de créance type Dailly. 


Elles devront, par conséquent, le plus souvent, faire appel au crédit fournisseur 
ou au financement bancaire ou aux ressources des associés, la ressource étant alors 
plus onéreuse. 


Il existe néanmoins un certain nombre d'institutions qui permettent, avant d’en- 
visager un traitement plus lourd, d’obtenir des délais des établissements de crédit, 
notamment par le biais de la « médiation du crédit » (www.economie.gouv.fr/media- 
teurducredit/accueil) ; de même, à l’égard des créanciers publics (administration fiscale 
et organismes sociaux), il est possible de négocier des moratoires en saisissant les CCSF 
(Commission des Chefs des Services Financiers) présentes au plan départemental. 


Il est impératif, dès les premières difficultés, de se faire assister par des profession- 
nels du pilotage de la trésorerie habitués à travailler avec ces différents interlocuteurs 
et qui connaissent les possibilités de négociation (moratoire, rééchelonnement du 
passif, franchise, remise de pénalités in fine, etc.). 


Certaines banques (filiales de grands groupes bancaires) sont spécialisées dans 
lPaccompagnement des structures soumises à de telles difficultés. 


L'objectif de ces différentes mesures est évidemment d'éviter l’état de cessation 
des paiements. 


Il est donc important que le diagnostic sur l’origine des difficultés soit bien posé 
et pour cela, il ne faut pas hésiter à solliciter les conseils d’un tiers extérieur. 


C’est à cette occasion que le LBM pourra faire appel à un professionnel de la 
restructuration (conseil financier, avocat, CRO®). 


L'analyse de la situation étant posée, le praticien proposera au LBM plusieurs 
solutions : 


— si la cessation des paiements” 


n’est pas encore intervenue : le LBM pourra 
solliciter la désignation d’un mandataire ad’hoc ou l'ouverture d’une pro- 


cédure de sauvegarde ; 


4. Chief Restructuring Officer : consultant indépendant qui pilote la restructuration 
5. Impossibilité de faire face avec son actif disponible à son passif exigible la jurisprudence admettant 
que ce soit celui qui est exigé 
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— si elle est intervenue, le LBM pourra solliciter une procédure de concilia- 
tion, le redressement judiciaire voire la liquidation judiciaire. 


2. La sortie de crise 


Les difficultés des entreprises, auxquelles n’échappent pas en droit les LBM, 
peuvent être traitées de manière « préventive » (traitement amiable) ou de manière 
« curative » (traitement judiciaire). 


Par « difficulté », on entend généralement l’impossibilité pour l’entreprise d’assu- 
rer sa pérennité à court ou moyen terme, du fait de la survenance plus ou moins 
avérée ou prochaine, d’un état de cessation des paiements. 


Le traitement « amiable » regroupe principalement le mandat ad hoc et la conci- 
lation. Ces procédures étant par essence confidentielles, il n’est pas possible de 
donner de statistiques quant au nombre de LBM ayant fait l’objet d’un tel traite- 
ment. En revanche, il est acquis que certaines structures importantes ont eu recours 
à ce type de procédures. 


L'intérêt de ces procédures amiables est que : 
— Ja société reste in bonis, et poursuit son activité normale. 
— la direction de la société reste assurée par le (les) dirigeants exclusivement. 


Le traitement « judiciaire », c’est-à-dire public, concerne les procédures dites de 
sauvegarde, de redressement judiciaire et de liquidation judiciaire. 


Sur la période 2006-2012, 85 Sociétés d’Exercice Libéral ont fait l’objet d’une 
de ces procédures (RJ, LJ] ou sauvegarde), c’est-à-dire en moyenne, 14 par an. Et 
ce sont essentiellement les professions d’architecte, de pharmaciens et les activités 
paramédicales qui sont concernées. 


Sur la période 2009-2014, s'agissant des LBM, les statistiques sont les suivantes : 





MAH ou conciliation* Sauvegarde RJ LJ 
3 dont Biomnis 1 2 À 




















* Ces procédures étant confidentielles par hypothèse, il ne s'agit que du reflet des informations publiques 
P par hyp git q puoliq 


À la connaissance de l’auteur, quatre LBM ont fait l’objet d’une procédure de 
liquidation judiciaire dont deux concernant des SEL pour des motifs qui ne sont 
d’ailleurs pas strictement financiers. 
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La sortie de crise peut être plus ou moins douloureuse et compliquée. Plusieurs 
options sont possibles et peuvent se présenter comme suit : 


Options possibles pour une sortie de crise 










Restructurations 
opérationnelles 
É= f é 
$ et/ou financières 
5 - Cession partielle 
bn ou totale 
E - Adossement 
E] 
Le 
5 Procédure 
= 
Æ de sauvegarde = à 
ë 
CA 
Fe 
5 Plan 
A de continuation 
n 
LU 
s 
1 Plan 
& de cession 
n 
= 
: 
= : : . 
So Liquidation 
Judiciaire 
Avant Redressement Judiciaire Après Redressement Judiciaire 
(entre 0 et 2 ans) (Période d'observation : 18 mois max.) 
- Règlement amiable - Procédure de redressement judiciaire 
- Procédure de sauvegarde - Liquidation judiciaire 


2.1. La voie négociée 


2.1.1. Le mandat ad hoc [L. 611-3 C.com.) 


I s’agit d’un outil par lequel le dirigeant de l’entreprise demande au tribunal 
dont elle relève, de nommer à ses côtés une personne indépendante, extérieure à 
l’entreprise (généralement un administrateur judiciaire), qui va l’aider, d’une part 
à analyser sa situation, ses difficultés, et d’autre part à élaborer des solutions per- 





mettant d’assurer sa pérennité. 





La difficulté qui justifie cette nomination n’est pas nécessairement financière (il 
peut s’agir par exemple d’un litige avec un fournisseur ou un client, un contentieux, 
un mouvement social,.……). 


Toutefois, pour solliciter un mandat ad hoc, la société ne doit pas être en ces- 





sation de paiements. 
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Le mandataire ad hoc, assiste l’entreprise dans ses négociations avec les inter- 
locuteurs de l’entreprise pour parvenir à la conclusion d’un accord amiable. Le 
mandataire ad hoc apporte dans les négociations le poids de son expérience et de 





sa fonction ; sa nomination par le Président du Tribunal lui permet de conférer 
directement avec lui de l’avancement des discussions. 


L'intérêt du mandat ad hoc se caractérise également par sa confidentialité (article 
L. 611-15 du code de commerce). Le mandataire ad hoc et les personnes qui parti- 
cipent aux négociations (banques, organismes sociaux, créanciers) sont tenues par 
la loi de la respecter. L’ordonnance d’ouverture du mandat ad hoc ne fait l’objet 
d’aucune publicité au greffe du Tribunal. 


Le mandataire ad hoc n’a ni le droit ni vocation à prendre la direction de l’entre- 
prise sa mission étant d'assister le dirigeant qui reste en place. 


Dans le silence des textes, le mandat ad hoc prend fin, lorsque les difficultés ont été 
résolues, ou plus précisément lorsque la mission du mandataire ad hoc est accomplie 
(en général limitée à quatre mois). L'expérience démontre qu’un mandat qui dure 
plus de 3 à 4 mois est la manifestation d’une situation dans laquelle la pérennité 
de l’entreprise est gravement compromise en raison, le plus souvent, de la perte 
de confiance des créanciers. 


Le mandat ad hoc est l’outil à privilégier dès les premières difficultés. À noter que 
les banques ne peuvent plus demander l’exigibilité des prêts consentis à l’entreprise 
(prévue au titre des covenants) en cas d’ouverture d’un mandat ad hoc. 


Les négociations vont avoir pour objet de renégocier les conditions du finance- 
ment et ainsi éviter la survenance d’un cas de défaut financier. Il peut permettre 
également de préparer une cession (pré-pack). Parallèlement il peut être sollicité 
des organismes sociaux et fiscaux un moratoire à travers les CCSF (cf. supra). 


En résumé : 


e Ce n’est pas une procédure judiciaire mais plutôt un instrument caractérisé par 
sa grande souplesse ; 


e L'objectif est principalement de faciliter la recherche d’une solution dès lors 
qu’une entreprise éprouve des difficultés qui peuvent être résolues par l’inter- 
vention d’un professionnel qualifié et désigné par le Tribunal, véritable média- 
teur dépourvu d’autres pouvoirs que d’inciter et de favoriser, l'émergence d’un 
accord entre l’entreprise et ses principaux créanciers, fournisseurs ou autres ; 


e Les négociations sont menées dans la confidentialité absolue. Elles peuvent 
conduire à des abandons et/ou des moratoires. 
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2.1.2. La conciliation 


La Conciliation est ouverte pour les sociétés qui peuvent être en état de cessation 
des paiements mais depuis moins de 45 jours. Elle est limitée à une durée de 4 mois. 


La Conciliation présente plusieurs avantages par rapport au mandat ad hoc : 


e Possibilité d'imposer des délais de paiement de 24 mois à un tiers qui refuserait 
un accord (article L. 611-7 du code de commerce) ; 


e Possibilité de donner force exécutoire à l’accord sur requête au Président du 
Tribunal compétent (confidentiel — Accord constaté) ; 


e Possibilité de faire homologuer l'accord par le Tribunal compétent (public — 
Accord homologué). 


Par ailleurs, les personnes qui consentent un nouvel apport en trésorerie ou qui 
fournissent un nouveau bien ou service en vue d’assurer la poursuite de l’activité 
de l’entreprise et sa pérennité bénéficient du privilège dit de « new money ». 


L’ordonnance du 12 mars 2014 permet au conciliateur d’être « chargé, à la 
demande du débiteur et après avis des créanciers participants, d’une mission ayant pour 
objet l’organisation d’une cession partielle ou totale de l’entreprise qui pourrait être mise en 
œuvre, le cas échéant, dans le cadre d’une procédure ultérieure de sauvegarde, de redressement 
judiciaire ou de liquidation judiciaire »(article L. 611-7). Cette pratique est désignée 
sous le nom de prépack-cession. 


Ce nouvel outil permet de structurer les opérations dites de distressed M&A dans 
un cadre confidentiel et d’éviter le choc de l’ouverture d’une procédure collective 
et la dégradation de la situation (publicité, perte de confiance des fournisseurs) 


Point commun au mandat ad hoc, l’article L. 611-16 du code de commerce pré- 
voit qu'est réputée non écrite toute clause qui modifie les conditions de poursuite 
d’un contrat en cours en diminuant les droits ou en aggravant les obligations du 
débiteur du seul fait de l'ouverture d’une procédure de conciliation ou qui met 
à la charge du débiteur, du seul fait de la désignation d’un mandataire ad hoc de 
louverture d’une procédure de conciliation, les honoraires du conseil auquel le 
créancier a fait appel (au-delà d’une certaine limite). 


6. Ce privilège s'exerce en cas d'ouverture d’une procédure judiciaire (sauvegarde, RJ ou LJ) — article 
L 611-11 du code commerce. Il permet aux apporteurs de fonds nouveaux (à l'exclusion des actionnaires) 
d’être payés en priorité. 
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2.2. La voie contrainte 


Dans ces procédures « collectives » l’objectif est le redressement ou la sauvegarde 
l’entreprise. 


Le traitement est collectif et se caractérise par : 
— la suspension des poursuites ; 


— une période dite d'observation permettant de justifier que l’entreprise a 
la capacité de dégager le cash-flow suffisant pour rembourser ses créanciers 
selon un plan imposé (avec ou sans remise). 


Malheureusement, le redressement ou la sauvegarde ne sont pas possible et 
l’entreprise sera alors cédée, soit à l’issue du redressement judiciaire, soit dans le 
cadre de la liquidation judiciaire. 


2.2.1. La sauvegarde 


Créée en 2005, son but est de faciliter la réorganisation de la société afin de 
permettre la poursuite de l’activité économique, le maintien de l'emploi et l’apu- 
rement du passif. 


À la différence de la Conciliation ou du Redressement judiciaire, la société ne 
doit pas être en cessation des paiements. À quelques exceptions près, ce dispositif 
ressemble à celui du redressement judiciaire (RJ). 


Aüinsi, les mêmes intervenants sont mis en place : 
— le juge commissaire qui suit, surveille l’ensemble de la procédure ; 


— un représentant des salariés, élu par eux ; 


| 


un ou plusieurs administrateurs judiciaires pour les entreprises de plus de 
20 salariés et d’au moins 3 millions d’euros de chiffre d’affaires hors taxes 
(en dessous, c’est à l'appréciation du tribunal) ; 


— un mandataire judiciaire (ancien représentant des créanciers), chargé d’agir 
au nom et dans l’intérêt des créanciers. Ce même mandataire peut être 
nommé liquidateur en cas de liquidation judiciaire prononcée au cours de 
la période d’observation d’une procédure de sauvegarde ou de redressement 
judiciaire ; 

— un ou des contrôleurs : créanciers nommés à leur demande ; 


— deux comités des créanciers pour les entreprises de plus de 150 salariés ou 
20 millions d’euros de chiffre d’affaires. L’un des comités est constitué des 
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établissements de crédits et assimilés, ainsi que des titulaires d’une créance 
acquise auprès de ceux-ci ou d’un fournisseur de biens ou services. L’autre 
comité est composé des principaux fournisseurs de biens et services, à 
condition que chacun des membres représente plus de 3 % de la dette 
totale ; 


— le Procureur de la république, qui intervient aux étapes importantes de la 
procédure ; 


— le dirigeant de l’entreprise. Dans le cadre du RJ, on peut dire que le diri- 
geant ne dirige, en principe, quasiment plus de façon autonome : il est 
subordonné à l’administrateur. Dans la sauvegarde, il continue de gérer, 
avec ou sans administrateur, son entreprise. Sa place ainsi conservée, il est 
incité à opter pour cette procédure de sauvegarde. À noter que seul l’admi- 
nistrateur ou le mandataire peut se prononcer sur la poursuite des contrats 
en cours. La sauvegarde est particulièrement adaptée aux LBM exerçant en 
SEL. En effet, toutes les dispositions permettant de subordonner le plan à 
l’éviction du dirigeant et à l’incessibilité ou la cessibilité forcée de ses parts 
sont interdites. 


L'objectif pour la société est de préparer un plan de sauvegarde qui consiste en 
un rééchelonnement avec ou sans remise du passif. Si ce plan est accepté, la société 
a mis un terme à ses difficultés et est considérée de nouveau comme in bonis. 


Depuis le 1% juillet 2014, il est possible de recourir sous certaines conditions” 


à une procédure de sauvegarde accélérée dont la durée est limitée à 45 jours. 
Cette procédure ouverte sous certaines conditions est réservée aux LBM qui ont 
anticipé les difficultés et qui ne peuvent régler leurs difficultés dans un cadre 
« confidentiel » notamment en raison de la position de certains créanciers « récal- 
citrants » à qui le Tribunal va pouvoir imposer la « discipline » collective et des 
délais de remboursement supérieurs à 2 ans (jusqu’à 10 ans) ou une réduction 
de leur créance. 


La SFA (Sauvegarde Financière accélérée) : mêmes règles que la sauvegarde mais 
réservée au seul désendettement financier (particulièrement adapté aux LBM ayant 
fait l’objet de LBO). 


7. Le débiteur doit justifier de comptes certifiés par un commissaire aux comptes ou établis par un 
expert-comptable ; le nombre de salariés ou le total de bilan doit être supérieur à des seuils fixés par décret 
(3 ME de CA, 20 salariés et 1,5 ME de total bilan), à moins que le débiteur n’établisse des comptes conso- 
lidés ; le débiteur ne doit pas être engagé dans une procédure de conciliation en cours et doit justifier avoir 
élaboré un projet de plan visant à assurer la pérennité de l’entreprise et susceptible de recueillir un soutien 
suffisamment large de la part des créanciers. 
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2.2.2. Le redressement judiciaire 


Cette procédure est ouverte par le Tribunal lorsque la société est en cessation 
des paiements. Les tiers peuvent proposer dès l’ouverture le rachat de l’entreprise 
(sous forme de reprise des actifs sans le passif). 


Sur le plan social, il convient de noter que pour permettre le redressement il 
peut être nécessaire de procéder à des licenciements. Leur coût peut être pris en 
charge (sous forme d’avance « super-privilégiée ») par l’'AGS (Assurance de Garantie 
des Salaires). Si le nombre des salariés est supérieur à 10, il convient de mettre en 
œuvre un PSE (plan de sauvegarde de l’emploi). 


2.2.3. La liquidation judiciaire 


La liquidation judiciaire suppose que l’entreprise est non seulement en état de 
cessation des paiements mais que son rétablissement est manifestement impossible. 
Elle met fin à l’activité du débiteur, dont les biens sont vendus pour permettre le 
paiement des différents créanciers. 


Elle intervient, soit directement, soit après l’échec des procédures de sauvegarde 
et de redressement judiciaire. Parfois, pour éviter que le « fonds de commerce » ne 
disparaisse brutalement le Tribunal autorise une poursuite d’activité de quelques 
semaines à quelques mois pour organiser la cession de l’entreprise. 


3. Quelques problématiques spécifiques aux LBM 


3.1. La compétence du juge civil 


S'agissant d’une activité libérale et indépendante, seul le Tribunal de Grande 
Instance est en principe compétent pour traiter des difficultés des LBM (SEL et 
SPFPL aussi en principe). 


3.2. Le rôle de l’Ordre en tant que contrôleur 


Dans toutes les procédures collectives (sauvegarde, RJ ou LJ), l'Ordre des 
Pharmaciens (ou des médecins) doit être présent dès l’ouverture de la procédure 
en qualité de contrôleur. Son rôle est essentiellement d’apporter une assistance 


8. Certains Tribunaux de Grande Instance ont toutefois décliné leur compétence obligeant le LABM 
à saisir le Tribunal de commerce par « pragmatisme » compte tenu de l’urgence 
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« technique » aux organes de la procédure mais également d’assurer le respect des 
obligations déontologiques (notamment le secret professionnel). 


Au-delà, l'Ordre peut assumer le côté « humain » et confraternel qui fait parfois 
défaut dans ces périodes de crise. 


3.3. L'impossibilité de la cession forcée dans les SEL (et SPFPL) 


La possibilité offerte au Tribunal d’imposer aux associés la cession forcée de leurs 
titres ne devrait pas pouvoir être mise en œuvre dans les LBM, compte tenu des 
règles spécifiques liées à la détention du capital par les professionnels en exercice. 
Le projet de loi Macron en cours de discussion est susceptible de modifier cette 
interdiction. 


3.4. Les cautions 


Pendant toute la durée du redressement judiciaire ou de la sauvegarde, les pour- 
suites sont suspendues à l’égard des cautions « dirigeantes ». Les délais du plan leur 
bénéficient également. 


3.5. Les cotisations sociales personnelles 


Établies au nom du professionnel libéral, elles ne sont pas concernées par la 
procédure collective. Elles ne bénéficient donc pas de la suspension des poursuites 
et restent dues personnellement par l’associé ou le biologiste (sauf si celui-ci est 
lui-même l’objet d’une procédure collective). 


4. Le rétablissement professionnel 


Introduit par l’ordonnance du 12 mars 2012, il permet à un biologiste exerçant 
seul ou associé d’une SEL maïs ayant des dettes professionnelles antérieures à son 
association, de rebondir rapidement en le faisant bénéficier d’un effacement des 
dettes, sans recourir à une liquidation judiciaire. 


Elle est réservée uniquement au débiteur personne physique dont la valeur des 
actifs est inférieure à 5 000 € (Articles L.640-2 et R.645-1 Code de commerce). 


Elle offre au débiteur la possibilité d’obtenir la purge des dettes en se dispensant 
d’une véritable procédure collective. 


TRAITEMENT DES SITUATIONS DE CRISE FINANCIÈRE DES LABORATOIRES : QUELLES SOLUTIONS ? 


Le débiteur demande à bénéficier de la procédure de rétablissement professionnel 
lorsqu'il saisit le tribunal dans le cadre d’une liquidation judiciaire. La procédure 
est ouverte pour un délai de 4 mois. 


Pour en bénéficier, le débiteur doit, en outre, ne pas avoir fait dans les cinq 
années qui précèdent, l’objet d’une procédure collective, être de bonne foi, ne pas 
être soumis à une procédure collective et n’avoir employé aucun salarié au cours 
des six derniers mois. 


5. Quelques conseils aux LBM confrontés à la crise 
de leurs partenaires 


Il est bon d’avoir quelques réflexes lorsque son fournisseur ou partenaire fait 
l’objet d’une procédure collective : 


e Déclaration de créance : le LBM doit déclarer sa créance dans le délai de 2 mois 
à compter de la publication du jugement de sauvegarde, RJ ou LJ au Bodacc”. 
S’il omet de déclarer sa créance, il peut être relevé de la forclusion dans les six 
mois de l’ouverture de la procédure sous certaines conditions. 





Par précaution, il convient de déclarer l’intégralité des créances, même si elles 
sont litigieuses ou indéterminées. Il n’est pas possible d'augmenter le montant de 
la déclaration de créance, l’inverse étant possible. 


e Désignation en qualité de contrôleur : dans certaines hypothèses, le LBM peut 





avoir intérêt à se faire désigner contrôleur de la procédure. Cette désignation 
lui permettra de bénéficier d'informations complémentaires et d’être associé 
au déroulement de la procédure du débiteur. En revanche, elle interdira de se 
porter acquéreur du LABM. 


e Revendication de propriété : les propriétaires de meubles impayés peuvent, 
lorsque les contrats portant sur les biens ne font pas l’objet de publicité, reven- 
diquer leurs biens. Cette action en revendication s’exerce dans les trois mois de 
la publication du jugement d’ouverture. 


e Sort des créances néées après le jugement d’ouverture : le principe est que les 





prestations fournies après le jugement déclaratif sont payées normalement à leur 
échéance. Ainsi, sont privilégiées et donc payées à échéance, ou à défaut selon 


9. Depuis le premier juillet 2014, le débiteur doit en principe déclarer spontanément les créances de 
ses créanciers. Il reste plus prudent de déclarer sa créance. 
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un rang privilégié, les créances nées après le jugement « pour les besoins du dérou- 
lement de la procédure ou de la période d’observation, ou en contrepartie d’une prestation 
fournie au débiteur pendant cette période ». 


Conclusion : comme pour d’autres secteurs, les entreprises de biologie ne peuvent 
espérer échapper à la crise de croissance même si les barrières tarifaires encore 
en place protègent les rentabilités des structures. Mais les excès de financement 
peuvent s'avérer périlleux pour les plus intrépides. En raison de son environnement 
très encadré sur le plan réglementaire, les marges de manœuvre sont très étroites 
quant à la mobilisation du compte « clients ». La solution de l’entreprise en crise 
est donc davantage de se tourner suffisamment tôt vers les acteurs spécialisés pour 
envisager son désendettement. Bien plus que dans d’autres secteurs, la prévention 
reste la valeur sûre quand elle n’est pas, en elle-même, un outil de gestion qu’ont 
intégré les plus grandes entreprises !0. 


10. Voir par ex. les cas de Kodak ou encore d’Autodistribution, de Piccard, de Quick ou de Monier 


CONTRIBUTION DES FINANCIERS 


e Arnaud Leclercq, associé chez PRAGMA CAPITAL, ancien associé chez GIMV à 
Paris ; 


e Luc Fialletout, directeur général adjoint d'INTERFIMO ; 


e Ariane Govignon, directrice générale et Alain Fiton, directeur commercial de 
CMV MÉDIFORCE. 
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Arnaud Leclercq, associé chez Pragma Capital 


Diplômé de l’Essec et de l'IEP Paris, intervient dans Le financement des PME depuis une ving- 
taine d'années, essentiellement comme investisseur et actionnaire financier. Il a travaillé au sein 
de différents fonds d'investissement et réalisé de nombreuses opérations de réorganisation de 
capital ou de renforcement de fonds propres pour Le compte de PME agissant dans des secteurs 
d'activité très variés, dont Le domaine de La santé (groupe de cliniques par exemple). 


Lien vers site, blog ou réseaux sociaux : http://fr.linkedin.com/pub/arnaud-leclercg/3/106/759/ 











L'intérêt des fonds d’investissement pour le secteur de la biologie médicale est 
relativement récent : en effet, l’assouplissement de la réglementation à la fin des 
années 2000, leur laissait espérer une mise en œuvre plus aisée d’une stratégie de 
consolidation sectorielle accélérée, à l’instar de ce qu’ils avaient entrepris dans 
le secteur des cliniques MCO et des EHPAD. Les fonds sont ainsi devenus en 
quelques années, des acteurs importants de la biologie médicale de routine (Labco, 
Novescia) et spécialisée (Biomnis, Cerba), les praticiens développant une attitude 
ambivalente à l'égard de ces nouveaux venus : critique à travers la dénonciation des 
risques de financiarisation et d’industrialisation de l’activité ; plus compréhensive 
à la réception d’offres de reprise qui valorisaient leur outil de travail très au-delà 
des pratiques entre confrères. 


Le nouveau « business model » de la biologie médicale n’est pas totalement défini, 
même si au vu des dernières évolutions réglementaires, il semblerait que la France 
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ait fait le choix d’un modèle « semi-industriel » organisé autour de plateaux tech- 
niques de taille beaucoup plus restreinte que ceux que l’on peut trouver en Alle- 
magne ou en Belgique par exemple, et laissant aux biologistes une place centrale. 
Cependant, il semble évident que la biologie médicale n’en est qu’au début d’une 
phase de transformation radicale, dans laquelle les fonds — acteurs incontournables 
compte tenu de leur puissance financière — peuvent jouer un rôle structurant et 
positif, pour peu qu’ils trouvent le bon modus operandi dans leur association avec 
les biologistes. 


1. Le secteur de la biologie est en pleine 
transformation et présente des perspectives solides 
pour les investisseurs en capital investissement 


Le marché des analyses médicales (hors établissement de soins) a représenté un 
volume d’affaires de 4,3 milliards € en 2013 et a enregistré une croissance annuelle 
de 1,2 % en valeur entre 2007 et 2013. L'année 2012 à constitué une rupture — 
et jusqu’à maintenant une exception — avec un léger recul lié à une politique de 
baisse de tarifs plus sévère. 


Il s’agit donc d’un marché de grande taille, auquel il conviendrait d’ajouter les 
analyses réalisées en laboratoires hospitaliers, qui représentent un peu moins de 
3 milliards € de chiffre d’affaires en 2013 (Source KPMG). À noter que la sous- 
traitance pour le compte des laboratoires hospitaliers est encore peu pratiquée en 
France, contrairement à la plupart des autres pays (Allemagne, UK, Espagne). Il est 
probable que la pression financière mise par les pouvoirs publics sur les hôpitaux 
conduira progressivement à une externalisation vers des sous-traitants privés. 


Le secteur présente, en outre, la particularité d’être encore très fragmenté, mal- 
gré un mouvement de consolidation qui s’est amorcé grâce à une réglementation 
moins restrictive (rapport Ballereau fin 2008) et se poursuit du fait de la nécessaire 
recherche de gains de productivité (pression tarifaire, accréditation). Labco, le lea- 
der national, dispose ainsi d’une part de marché évaluée à 7 %. 


Indépendamment de la volonté des pouvoirs publics de brider les dépenses de 
biologie médicale, comme l’atteste le rapport de la Cour des comptes de 2013 (qui 
faisait titrer le journal les Echos « Haro sur la biologie médicale »), 11 nous semble 
que les facteurs qui tirent la croissance structurelle du marché restent positivement 
orientés : dynamique démographique favorable (le vieillissement de la population 
entraînant une hausse mécanique des volumes), développement de la médecine 
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préventive, innovation continue (génétique, personnalisation, méthode d’analyse 
moléculaire) conduisant à l’apparition de nouveaux tests. 


Au total, le secteur, s’il est loin de ses meilleures années de croissance, présente 
des perspectives de stabilité rassurantes pour les investisseurs financiers. D'une cer- 
taine façon, le plan 2014-2016 mis en place par le gouvernement, qui fixe la crois- 
sance en valeur à +0,25 %, peut être considéré comme un compromis acceptable 
qui donne de la visibilité pour les acteurs les plus solides à même de jouer un rôle 
actif dans la mutation du secteur en cours. 


2. Les fonds d'investissement : des partenaires forts 
pour les professionnels de la biologie médicale 


Grâce à leur connaissance du secteur de la santé, mais aussi à l’expérience accu- 
mulée dans d’autres secteurs d'activité qui ont eu à subir une transformation radi- 
cale, nous pensons que les fonds d’investissement ont la capacité et les moyens 
d’être un partenaire compétent et solide pour accompagner la biologie médicale 
dans sa mutation. 


Quels sont concrètement les principaux apports des fonds d'investissement ? 


Tout d’abord, l'accompagnement par un fonds d’investissement entraîne une 
modification fondamentale des pratiques de management et de gouvernance des groupes de 
laboratoires par le « découplage » qu’il opère entre les fonctions de praticien, de 
manager et d’actionnaire. Ce découplage est rendu nécessaire pour professionnaliser 
la gestion des groupes et optimiser la création de valeur sur l'horizon de temps des 
investisseurs financiers. En effet, la confusion des rôles est l’essence même de l’exer- 
cice libéral de la biologie, mais elle à atteint ses limites : les enjeux financiers ont 
changé de dimension sous l’effet de la consolidation, les relations avec les autorités de 
tutelles sont devenues plus complexes, les fournisseurs se sont eux-mêmes organisés 
et professionnalisés, une meilleure maîtrise des coûts est devenue nécessaire, compte 
tenu des pressions tarifaires accrues. De plus, les méthodes de gestion se sont subs- 
tantiellement transformées, notamment grâce à l’informatisation. En un mot, une 
place importante doit être laissée à des gestionnaires professionnels et compétents, 
à même d’équiper les établissements de systèmes d’information et de reporting plus 
performants, de planifier les investissements sur le moyen terme, de rechercher des 
solutions de financement innovantes, de mettre en œuvre des stratégies de croissance 
externe accélérée... Cette évolution a déjà eu lieu dans le secteur des cliniques 
privées et des maisons de retraite. Les nouvelles méthodes de gestion apportées par 
les fonds d'investissement, couplées à un environnement réglementaire de plus en 
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plus attentif aux questions de qualité et du respect des patients, ont contribué à 
lamélioration des performances financières des acteurs du secteur, permettant que 
de nouvelles ressources soient dégagées et investies dans l’outil. 


Bien évidemment, ce changement de mode de gestion doit se faire en bonne intel- 
ligence avec les biologistes, qui demeurent au cœur de l’activité des groupes et restent 
des actionnaires importants ainsi que l’a encore rappelé la loi du 30 mai 2013. Dans ce 
domaine, il faut bien reconnaître que l’intervention des fonds d’investissement ne s’est 
pas toujours faite sans heurts avec les biologistes. Ces derniers ont parfois dénoncé la 
« financiarisation » de l’offre de soins ou encore l'absence de projets médicaux portés 
par ces nouveaux venus. Les fonds, de leur côté, ont parfois découvert à leurs dépens 
que la réalisation des business plans soutenant leur thèse d'investissement pouvait se 
heurter aux habitudes des acteurs de la profession ou à l’action des lobbies pour freiner 
l’évolution d’une réglementation souvent extrêmement restrictive. Il a parfois été 
difficile pour les biologistes de renoncer à leur « omniscience » et d’accepter que les 
nouveaux actionnaires puissent avoir une vraie valeur ajoutée dans le développement 
et la structuration des nouveaux acteurs de la biologie. 


Les fonds apportent, par ailleurs, une puissance financière nouvelle. Par leur 
capacité d’investissement, ils accélèrent la consolidation sectorielle, qui est au cœur 
de leur thèse d’investissement. En effet, la recherche de « la taille critique » à tra- 
vers la constitution de pôles régionaux, voire de groupes nationaux, permet de : 


a/ recruter des fonctions « support » non-médicales : c’est ainsi que les groupes 
qui émergent se dotent d’une fonction financière plus étoffée, de responsables 
« qualité », « développement » ou « système d’information » ; 


b/ dégager des synergies « coûts » à travers la massification des achats, qui font 
gagner plusieurs points de rentabilité (sur les réactifs et la logistique par exemple) ; 


c/ conquérir des positions de « leadership » locales qui permettent d’optimiser les 
emplacements de collecte en privilégiant les sites les mieux placés et en procédant 
à la fermeture de ceux qui n’ont pas la taille critique ; 


d/ de concentrer les investissements sur des plateaux techniques modernes et 
bien dimensionnés. 


Indépendamment de la volonté des pouvoirs publics de réduire les coûts, les 
avancées technologiques sont, par nature, un vecteur de consolidation sectorielle. 
Il en est ainsi de l’automatisation qui assure une productivité de très haut niveau 
et améliore nettement la traçabilité des processus de laboratoires. 


e/ progressivement élaborer des stratégies « marketing » et de qualité de l’offre 
qui visent à augmenter l'attractivité des centres de collectes auprès des patients et 
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des prescripteurs (qualité de l’accueil, plage d’ouverture, plus grande interaction 
entre les biologistes — soulagés de nombreuses tâches par les services supports — et 
les prescripteurs). 


3. Quelles peuvent être les prochaines étapes 
de la transformation en cours ? 


Il est vraisemblable que la consolidation amorcée va se poursuivre, malgré la 
loi de mai 2013 qui n’a pas simplifié la question de la gouvernance et va obliger 
à la mise en place de structures juridiques complexes : c’est en tous les cas dans 
cette direction que poussent l’ensemble des forces qui agissent sur l’organisation de 
la profession (progrès technologique, réglementation, recherche d’une baisse des 
coûts de l’offre de soins par les pouvoirs publics, vieillissement de la population 
des biologistes, rôle des fonds d’investissement). Le rôle des lobbies peut contrarier 
cette évolution, les comparaisons internationales conduisent à anticiper une dilution 
progressive de « l'exception biologique française ». 


Si l’on se réfère à d’autres activités de services médicaux, la consolidation va 
mécaniquement s’accélérer puisque conduisant au rapprochement des entités de 
taille déjà significative qui ont émergé depuis 2008. Des groupes multirégionaux 
puis nationaux vont émerger, dont le chiffre d’affaires devraient, pour certains 
dépasser les 4 ou 500 millions d’euros, ce qui resterait raisonnable compte tenu de 
la taille du marché sous-jacent. 


L'augmentation des volumes gérés par ces groupes devrait aussi conduire à ce 
qu'ils puissent intégrer les laboratoires de biologie de spécialité. 


Il serait logique que des acteurs étrangers, de grande taille et de type industriel 
s'intéressent à terme au marché français, une fois qu'ils trouveront des acteurs 
domestiques suffisamment grands. On peut aussi s'attendre à ce que certains groupes 
entrent en bourse, sur le modèle de ce qui s’est produit dans les cliniques privées. 


Il est bien évidemment difficile de prévoir le temps qu’il faudra à la biologie 
médicale pour réaliser sa mue, mais il est certain que le statut du biologiste va 
s’en trouver fortement modifié avec le développement du salariat (parfois couplée 
avec une position d’actionnaire ultra-minoritaire) et le recentrage sur la dimension 
médicale de son rôle, elle-même impactée par les progrès de la technologie. Il est 
probable que l’on assiste corrélativement à une évolution des formations (de plus 
en plus tournées vers l’expertise) et à la diminution du nombre de biologistes : là 
encore, c’est ce que nous enseignent les comparaisons internationales. 
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INTERFIMO : UNE OBSERVATION DES PRIX DES LBM, 
LE FINANCEMENT DES ACQUISITIONS 











Luc Fialletout, financier de formation (IEP - DESS), a accompli toute sa carrière chez Interfimo, 
1'e société de financement spécialisée des Professions Libérales dont il est DGA. 


ILest également expert auprès La Cour d'Appel de Lyon et auteur de plusieurs ouvrages de gestion 
financière pour Les Professions Libérales. 
IL anime également Le blog : https://www.interfimo.fr/blog 











Interfimo est à la fois une filiale de LCL dédiée au financement des professionnels 
libéraux et l’émanation des syndicats de toutes les Professions Libérales réglementées. 


Cette deuxième caractéristique, « confraternelle », nous conduit à restituer aux 
milieux professionnels, sous formes d’études et via Internet, des observations tirées 
des dossiers de financement qui nous sont soumis. 


C’est ainsi qu'a été mis en place un observatoire des prix des LBM, au même 
titre que ceux des cabinets de radiologie, des cabinets dentaires, des pharmacies, etc. 


Nous nous proposons, dans ce chapitre qui nous a été confié : 
1- de commenter les résultats de cet observatoire, 


2- de donner notre point de vue de financier sur Le juste prix d’un LBM ou 
d’une participation, 
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3- de faire quelques développements sur l’incidence de la fiscalité de l’acqué- 
reur-emprunteur pour la détermination de ce juste prix. 


1. L'observatoire du prix des LBM 


La dernière étude publiée par Interfimo fin 2013 témoignait d’un léger recul des 
prix des laboratoires et nos observations les plus récentes confortent que la hausse 
des prix semble bel et bien enrayée : pour mémoire, au regard du simple pour- 
centage du chiffre d’affaires, les prix avaient plus que doublé en moins de 10 ans. 


Précisons qu’Interfimo ne finance quasiment que des transactions entre biolo- 
gistes : les acquisitions réalisées par des structures à dominante financière ne sont 
donc pas intégrées dans cette base de données. 


Cette précision est particulièrement importante dans le contexte de 2015 — date 
butoir pour déposer les dossiers d’accréditation — ; certains dirigeants y renonceront 
et décideront de céder avant fermeture administrative, alors même que des groupes 
seront à la recherche d’acquisitions, faute d’être autorisés à faire des créations : cela 
risque de créer une nouvelle bulle autour de laboratoires qui seront valorisés sur 
des critères d'opportunités et non sur leur valeur intrinsèque. 


Mais, en dehors de ce phénomène particulier et s'agissant de la 4° étude statis- 
tique depuis 2007, les tendances relevées par Interfimo sont instructives. 


— le prix de cession moyen s'établit à 126 % du chiffre d’affaires, mais il recule 
à 116 % au 1% semestre 2013. 


— 60 % des transactions s'inscrivent dans une fourchette de 100 % à 151 % 
du chiffre d’affaires. 


Les prix sont analysés au regard de critères géographiques, de nature de clientèle, 
de niveau de chiffre d’affaires et de rentabilité des laboratoires. 
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CRITÈRES GÉOGRAPHIQUES 























Région Prix 60% 

de cession | des transactions 

% entre 

IDF 137 % 109 % 175 % 
Nord Est 136% |108% 159 % 
PACA 132% 112% 164% 
PROVINCE 114% 97 % 130 % 
hors Nord Est 
et PACA 
TOTAL 126% |100% 151% 








Le critère régional n’est pas discriminant sauf dans le Nord Est, PACA 
et la région parisienne où les mouvements de concentration sont plus marqués 
qu'ailleurs. On y relève les 2/3 des opérations de croissance externe étudiées. 


DISPERSION DES PRIX 


Les prix de cession moyens masquent des disparités importantes : 


LIL RER RER RE RES 


Use, (ON OL 
nd De En Eee 
ESS ee = Ï EE 

ERRRRRRR = 


- de 85 à 100 à 115 à 130 à 145 à 160 à 175 à 190 % 
85 % 100% 115% 130% 145% 160% 175% 190% et+ 





o 
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Au niveau national, le marché est caractérisé par un niveau de dispersion 
très élevé : plus d’1 LBM sur 3 s’est négocié : 


e soit à un prix inférieur à 100 %, 
e soit à un prix supérieur à 160 %. 
Toutes les régions affichent une forte dispersion des prix. 


e le marché est toutefois moins hétérogène en Province — hors Nord Est et PACA 
— où 60 % des transactions s'inscrivent dans une fourchette de 33 points (entre 
97 % et 130 % du CA) contre plus de 50 points pour les autres régions. 


e Le marché en IDF, plus dispersé qu'ailleurs, est tiré vers le haut : 20 % des LBM 
se sont négociés à un prix supérieur ou égal à 175 %. 


PRIX DE CESSION PAR NIVEAU DE CHIFFRE D'AFFAIRES 

















Nr EE 
< 500 k€ 123 % 123% 
> 500 k€ et < 1 000 k€ 135 % 136% 
>= 1 000 k€ et < 3 000 k€ 128 % 133% 
> 3 000 k€ 121% 142 % 














La taille du LBM est un critère déterminant pour les opérations de croissances 
externes : près de 20 points séparent en moyenne le prix des très petits LBM de 
celui des LBM réalisant 3 000 K€ ou plus. 


L’attrait de ces très petits LBM tient essentiellement à la qualité de leur emplacement. 


Toutes opérations confondues, la valorisation peu élevée des LBM de 3 000 K€ 
ou plus tient au fait que c’est dans cet échantillon que l’on trouve la grande majorité 
des associations de collaborateurs ou de tiers, opérations plus faiblement valorisées. 


PRIX DE CESSION SELON LA NATURE DE LA CLIENTÈLE 





 : Prix ion 
Nature de la clientèle de cessio 








moyen 
Clientèle directe 100 % 136% 
Clientèle directe 80 % ou + et clinique/hôpital/maison de retraite 127 % 





Clientèle directe - de 80 % et clinique/hôpital/maison de retraite 113% 
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La clientèle directe est privilégiée : le prix de cession moyen des LBM ayant 
une clientèle exclusivement directe ressort à 136 %. 


Les relations avec des partenaires (clinique, maison de retraite, ramassage, méde- 
cine du travail...) sont valorisées, en moyenne, à un coefficient inférieur en raison : 


— de leur incidence sur la rentabilité : coûts de reversement, contraintes de 
trésorerie, mobilisation du personnel à l’extérieur… 


— de la question de la pérennité de ces relations. Il n’est pas rare d’observer 
des écarts de 30 à 40 % entre le niveau de valorisation de la clientèle directe 
et celui des collectivités, même si une clause de garantie de chiffre d’affaires 
accompagne parfois ces transactions. 


PRIX ET RENTABILITE 


L'étude donne également la valorisation du prix de vente mais cette fois par 
rapport à l’Excédent Brut d'Exploitation retraité (avant rémunérations et cotisations 
sociales des titulaires). Le prix de vente des LBM s’établit en moyenne à 4,3 fois 
PEBE retraité, c’est-à-dire avant rémunération et charges sociales des dirigeants. 


À titre indicatif, ce niveau de valorisation de l’EBE se situe à mi-chemin entre 
la radiologie (1,10 fois l'EBE retraité) et la pharmacie (6,9 fois 'EBE retraité). 


Point de vue d’un financier sur le juste prix d’un LBM ou d’une 
participation 

Au-delà de ces valeurs de marché, qui résultent du jeu de l’offre et de la demande, 
quel pourrait être Le « juste prix » d’un laboratoire ou d’une participation ? 


L’acquéreur et son banquier sont portés à privilégier une approche financière. 


De manière prosaïque, l’un dira « combien puis-je mettre dans cette acquisition ? », 
lPautre « combien puis-je prêter à cet acquéreur ? » ; si les deux sont lucides, ils devraient 
aboutir au même résultat. 


Cette approche devrait aussi être privilégiée par les vendeurs dans le cadre des 
associations ; car là, le cédant a tout intérêt à se préoccuper du confort financier 
d’un acquéreur avec qui il sera associé durant plusieurs années. 


1.1. L'importance du diagnostic préalable 


Une analyse qualitative approfondie est le préalable indispensable à toute 
évaluation. 


Dans le cadre d’une approche « comparative », ce diagnostic permettra de situer 
le laboratoire au sein de la fourchette des prix de marché. 
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Pour le calcul d’une valeur financière, c’est à partir du diagnostic que 
seront retraités les comptes (amortissements économiques, frais généraux de 
« confort »..….) pour dégager la rentabilité réelle, et que seront formulées des 


hypothèses raisonnables de retour sur investissement au regard de la pérennité 
du chiffre d’affaires. 


Le tableau ci-dessous récapitule sommairement les points clefs d’un diagnostic 
pour toutes les entreprises libérales. 


Certains aspects, notamment les équipements, l’organisation et les relations avec 
les cliniques devront être plus particulièrement approfondis en biologie. 








Qualité de La clientèle (capital relationnel) 
diversité, âge, ancienneté, localisation des clients et des prescripteurs 
potentiel de développement, concurrence, adéquation au marché... 


Qualité des équipements et des aménagements 
équipements supplémentaires nécessaires 
renouvellement du matériel existant. 


Qualité du personnel (capital humain) 
qualification et impact sur la clientèle 
ancienneté, avantages acquis. 


Qualité de l'organisation (capital structurel) 
- informatisation, dématérialisation, accréditation/certification, process 
 engagements/clients, suivi et relance des factures. 


Qualité de l'environnement juridique 
bail : écart lover/valeur locative, répartition charges renouvellement à échéance 
“ contrats d'exercice : protection, transmissibilité. 


Les équipements 


Les équipements et aménagements traduisent un style de gestion du cédant, qui 
mérite parfois d’être corrigé pour cerner la rentabilité intrinsèque du laboratoire. 


Les investissements supplémentaires indispensables devront être chiffrés (par 
exemple un projet de plateau technique) et leur impact sur la rentabilité future 
pourra être mesuré par référence aux annuités d’un crédit. 
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Quant aux équipements et aménagements existants, ils auront pu être payés 
comptant, financés partiellement ou totalement par crédit ou crédit-bail, sur des 
durées variables — voire mis à disposition par les fournisseurs en contrepartie de la 
fourniture de réactifs. 


La vraie charge économique de leur renouvellement n’est pas toujours reflétée 
par les « amortissements », « loyers de crédit-bail » et « frais financiers » des décla- 
rations fiscales. 


Il conviendra donc parfois de retraiter ces postes, pour faire abstraction de la 
politique financière du prédécesseur. 


Le personnel 


En revanche, les salaires et charges sociales du personnel doivent être retraités 
avec une grande prudence. 


La reprise d’un laboratoire ou l’entrée dans une association induit la reprise des 
contrats de travail, des « avantages acquis », des indemnités de fin de carrière. 


Les licenciements éventuels ne pourront être opérés que par le repreneur. 


Il ne faut donc jamais se contenter d’une approche statistique sur les dépenses 
de personnel, les situations dont peuvent hériter les successeurs sont trop diverses. 


L'organisation 
La qualité de l’organisation est un point capital. 


Lorsque le repreneur s'occupe de la refonte des procédures, de la répartition 
des tâches, ou du système d’information. il ne se consacre pas aux prescripteurs 
ou aux patients. 


Tout le temps et l'énergie gaspillés par une réorganisation pèseront lourdement 
sur la rentabilité et le développement futurs. 


En biologie, la situation du laboratoire au regard du processus d’accréditation est 
un marqueur évident pour juger de la qualité de l’organisation. 


L'environnement juridique 


La qualité de l’environnement juridique intégrera toujours la question des locaux 
professionnels. 


Deux situations se rencontrent fréquemment : 


— soit les locaux sont la propriété d’un tiers et il convient d’anticiper ce qu’il 
adviendra du loyer ou, pire, du maintien dans les lieux à l’échéance du bail 
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professionnel (l’activité est civile et il est rare que le bailleur ait expressé- 
ment admis les dispositions d’un bail commercial) ; 


— soit ils sont la propriété du titulaire, au travers d’une SCI le plus souvent, et 
les loyers (voire la répartition des charges) peuvent ne plus être conformes 
au marché ; un nouveau bail devient alors l’un des aspects de la négociation 
du prix du laboratoire (mais le cédant est parfois gêné par l’antériorité de 
ses propres déductions fiscales). 


Mais chez certaines Professions de Santé liées avec des cliniques, notamment les 
biologistes, la qualité du contrat d’exercice et la solidité financière de l’établissement 
ont aussi une très grande importance. 


L'impact des circonstances 


Les modalités de la cession vont évidemment influer sur le prix. 


Il peut s’agir par exemple, non pas d'acquérir un laboratoire, mais une parti- 
cipation dans une société exploitant un LBM et cette participation pourra être 
majoritaire, égalitaire ou minoritaire. 


Dans ce dernier cas, l’évaluation ne relève pas d’une simple règle de trois pour 
déterminer la valeur de la participation en fonction de la valeur globale du LBM : 
il faudra, d’une part en retrancher le passif de la société et d’autre part, appliquer 
une décote pour tenir compte, par exemple, du fait qu’un minoritaire n’aura pas 
le pouvoir de décider seul des investissements futurs qui, pourtant, conditionneront 
son revenu professionnel. 


Dans le cas d’une cession en bloc le cédant peut, ou non, garantir la pérennité 
du chiffre d’affaires en acceptant une clause de minoration du prix en cas d’évasion 
d’une partie de la clientèle. 


Il peut s’interdire, ou non, une réinstallation à proximité dans un délai déterminé. 


D’autres aspects, tels que la charge des licenciements éventuels seront aussi à 
prendre en compte. 


1.2. Le choix d’une méthode d'évaluation 


Puisqu’une simple approche comparative, fondée sur un pourcentage du 
chiffre d’affaires ou sur un multiple du bénéfice apparaît un peu rudimentaire 
ou donne des résultats trop dispersés, choisissons en complément une méthode 
financière pour évaluer le LBM comme une quelconque entreprise industrielle 
ou commerciale. 
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Notre pratique nous a conduits à éliminer certaines méthodes sophistiquées, 
afin de favoriser une bonne compréhension et un consensus entre acquéreur et 
vendeur. 


Nous calculons donc simplement la valeur qui ménagerait à l’acquéreur la capa- 
cité de rembourser un emprunt, tout en lui permettant de conserver un revenu 
proche de celui auquel il pourrait prétendre en restant salarié. 


À cet effet, il faudra d’abord reconstituer la vraie rentabilité du cabinet grâce au 
diagnostic, puis en soustraire : 


— une rémunération du travail purement technique de l’acquéreur : les réfé- 
rences ne manquent pas dans le milieu de la biologie où bon nombre de 
praticiens sont de purs salariés non managers ; 


— la charge de remboursement d’un emprunt aux conditions du marché finan- 
çant 100 % du prix ; peu importe que l’acquéreur puisse se dispenser, 
totalement ou partiellement, de recourir au crédit, car les capitaux propres 
qu'il est susceptible d'investir méritent eux aussi d’être rémunérés, comme 
ceux du banquier ; 


— une charge fiscale particulière, qui tient au fait que l’acquéreur sera imposé 
sur les revenus consacrés à rembourser le capital de cet emprunt, puisque 
seuls les intérêts de ce type de crédit sont déductibles (parfois même ces 
intérêts ne seront pas déductibles lorsqu'il s’agira de financer des parts de 
SEL à un acheteur « personne physique »). 


À revenus disponibles équivalents, l'acquéreur sera donc « surimposé » par rap- 
port à un salarié, en contrepartie, il est vrai, d’un enrichissement lié au rembour- 
sement de ses dettes. 


Rémunération, remboursements et fiscalité sont interdépendants, en sorte que le 
calcul qui permettra d’obtenir le montant de l'emprunt (ou valeur de rendement 
du cabinet) repose sur des approximations successives ; mais un logiciel permet de 
résoudre facilement ces tâtonnements mathématiques. 


Il conviendra ensuite de confronter ce résultat à ceux obtenus par d’autres 
méthodes financières. 


À titre indicatif, pour n’en citer qu’une, on pourra calculer le taux de capi- 
talisation d’un tel prix, appliqué au bénéfice annuel du cabinet après impôt et 
rémunération du travail du titulaire ; si ce taux est au niveau des attentes des 
investisseurs qui placent des capitaux dans une PME, la méthode utilisée à titre 
principal sera validée. 
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2. La fiscalité particulière de l'emprunteur-acquéreur 
d’un laboratoire ou d’une participation 


Deux questions fiscales récurrentes accompagnent ces financements dits « incor- 
porels » : la déductibilité des intérêts et l’interdiction d’amortir les actifs. 


Mais une opportunité nouvelle se présente désormais pour les biologistes en SEL : 
la Société de Participation Financière de Professions Libérales (SPFPL) : bien que 
certaines Professions de Santé soient encore dans l’attente de décrets d’application, 
leurs Ordres sous la pression d’un arrêt du Conseil d’État (28/03/2012) admettent 
désormais l'inscription de ces « holding libérales » dans certaines conditions. 


Les intérêts du crédit seront-ils fiscalement déductibles ? 


Le fisc s’est fait prier pour reconnaître aux acquisitions de parts sociales une 
qualification professionnelle permettant d’en déduire les intérêts d'emprunt ; les 
professionnels libéraux ont dû batailler pour que soient reconnues comme telles les 
SCP et les SNC dans les années 70, idem jusque dans les années 90 pour les SARL 
ou SA exploitant des cliniques dont les parts étaient acquises par des chirurgiens 
en contrepartie de contrats d’exercice. 


Concernant les SEL, il a fallu attendre un arrêt du Conseil d’État le 25/10/2004 
pour qu’un professionnel libéral exerçant dans une société au régime fiscal de l’L.S. 
soit autorisé à déduire de sa rémunération les intérêts du crédit qui lui a permis 
d'acquérir ses parts, au titre de ses frais professionnels. 


Mais la traduction de cet arrêt par l'administration est plutôt restrictive, puisque 
le montant des intérêts déductibles est limité à une quote-part d'emprunt qui ne 
dépasse pas trois années de rémunération de l’emprunteur : ce plafond est péna- 
lisant pour des biologistes par exemple dont les participations sont souvent bien 
supérieures. 


En outre, lorsque l’achat des parts de SEL est partiellement autofinancé, l’admi- 
nistration précise que la fraction déductible des intérêts doit être calculée sur le 
prix total de acquisition et non pas sur le seul montant de l’emprunt : autrement 
dit, plus l’emprunteur investira de fonds propres dans son projet professionnel, plus 
il sera pénalisé... Ce qui dénote une curieuse conception du financement de la 
transmission d’entreprise |! 


Ajoutons que la déduction des frais professionnels réels pour y imputer les intérêts 
interdit le recours à la déduction forfaitaire de 10 % pour couvrir les autres frais : 
c’est un inconvénient dans la mesure où ce forfait s’avère souvent très généreux. 
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Pour les participations importantes en SEL, productives de bénéfices consé- 
quents, rien de tel donc que la holding de reprise ou Société de Participations 
Financières de Professions Libérales (SPFPL) décrite ci-après. 


Comment anticiper le fait qu’un investissement incorporel 
n’est pas fiscalement amortissable ? 


Si les intérêts du crédit sont peu ou pas déductibles, directement ou via une 
réduction d'impôts, le remboursement du capital ne l’est jamais et on ne retrou- 
vera pas, sous forme d’amortissements de l’actif incorporel financé, des déductions 
fiscales équivalentes aux annuités en capital de l'emprunt. 


À contrario, le professionnel libéral qui finance à crédit un équipement ou des 
travaux d'aménagement amortit son investissement ; donc, s’il prend la précaution 
de faire coïncider la durée de son crédit avec la durée de cet amortissement, il 
bénéficiera de déductions fiscales annuelles pour compenser ses remboursements 
en capital. 


On pourrait certes s'interroger sur la légitimité de la position du fisc : après tout 
une clientèle civile est frappée d’obsolescence comme un équipement ; le porte- 
feuille de clients qu’acquiert un biologiste n’aura plus la même composition 7 ans 
ou 10 ans après, et un amortissement pourrait rendre compte de ce phénomène. 
Mais nous sortirions alors d’une réflexion opérationnelle, car il est peu probable 
que cette position évolue à court terme. 


Il faut donc anticiper le fait que, chaque année, l’acquéreur va payer des impôts, 
voire des charges sociales, sur ses remboursements en capital. 


Sachant que ces derniers représentent en moyenne plus de 80 % de l’annuité 
totale (capital et intérêts), que leur quotité s’accroït au fil des années dans un plan 
de remboursement à échéances constantes, on comprend que le paramètre essentiel 
pour appréhender le financement d’un actif incorporel c’est le niveau d'imposition 
des bénéfices qui serviront à rembourser le capital de l'emprunt. 


Or, il y a à cet égard un fossé entre : 


— l'imposition des revenus professionnels à PI.R. d’un BNC qui peut lar- 
gement dépasser 50 % avec les charges sociales déplafonnées et la CSG/ 
CRDS, 


— l'imposition à l’LS. des bénéfices d’une SEL : 15 % sur 38 112 € et 33,33 % 
au-delà. 


Du fait du système très progressif de l’IL.R., dit « par tranches », c’est bien le taux 
marginal du contribuable qu’il faut appliquer aux bénéfices consacrés à rembourser, 
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puisque ceux qui rémunèrent son travail auront été imposés aux taux inférieurs du 
barème par tranches. 


Donc, lorsque l’acquisition d’un actif incorporel est réalisée par une SEL, les 
bénéfices qui remboursent l’emprunt sont moins, voire beaucoup moins imposés 
que lorsque l’acquisition est faite par une personne physique ou morale au régime 
fiscal de PLR. 


Pour cette raison, ainsi que pour la souplesse qu’elle apporte en matière d’orga- 
nisation par rapport à la SCP, la SEL est devenue en quelques années la forme 
d'exercice de référence chez les biologistes. 


Les opportunités nouvelles apportées par les SPFPL 


La loi MURCEF (2001) avait créé une nouvelle catégorie d’associés dans les 
SEL : les Sociétés de Participation Financière de Professions Libérales (SPFPL), qui 
ne sont rien d’autres que des holdings contrôlées par les Ordres ; grâce à un amé- 
nagement apporté par la loi LME en 2008, ces holdings peuvent être majoritaires 
en capital et en droits de vote dans une SEL, dès lors que la SPFPL n’est détenue 
que par des professionnels libéraux exerçant dans la SEL. 


Les professionnels libéraux qui se constituent en SPFPL pour reprendre au moins 
5 % des parts d’une SEL peuvent donc bénéficier de la fiscalité des sociétés mères/ 
filiales pour l'intégralité de leur montage financier ; c’est à dire que les dividendes 
versés par la « SEL fille » et consacrés à rembourser l'emprunt de la « SPFPL mère » 
ne seront quasiment pas imposables. 


Mieux encore, lorsque toutes les parts d’une SEL seront cédées en bloc à un ou 
plusieurs repreneurs, leur SPFPL sera en position d'acquérir 95 % du capital et des 
droits de vote — seuil qui autorise le régime de l’intégration fiscale — ; si bien que 
non seulement les dividendes seront exonérés, mais de plus, les intérêts d'emprunt 
de la SPFPL seront déductibles des bénéfices réalisés par la « SEL fille ». 


On aboutit à la même déductibilité des intérêts lorsque la holding dispose de 
ressources propres — soit qu’elle facture des prestations à sa filiale, soit qu’elle exerce 
elle-même la Profession — ; c’est, par exemple, une SEL qui est utilisée pour 
prendre le contrôle d’une autre SEL. 


De manière schématique le recours aux SPFPL (ou aux SEL faisant fonction de 
holding) s'inscrit dans l’alternative précédente IR/IS : 


— la holding n'étant pas imposable ce sont les bénéfices de la SEL elle-même 
qui, sous couvert des dividendes, remboursent l’emprunt après une impo- 
sition limitée à 15 % ou 33,33 % ; ceci en constitue l’avantage principal, 
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— lorsque la situation le permet (intégration fiscale ou ressources propres de 
la holding) les intérêts de l’emprunt seront en outre déductibles, ce qui 
apporte un avantage supplémentaire, mais accessoire puisqu'ils ne repré- 
sentent jamais que 20 % de l’annuité totale. 


Ces observations s’écartent du discours quelque peu convenu sur la transmission 
d'entreprise, focalisé sur la déductibilité des intérêts, héritage d’une époque où 
ceux-ci étaient élevés et non déductibles s'agissant de participations en SEL. 


Mais nous observons dans le cas particulier de la biologie, où les entreprises 
ont vite atteint une taille considérable, bon nombre de prises de participation, 
notamment par des jeunes professionnels, qui sont inférieures aux 5 % du capital 
requis pour bénéficier de la fiscalité des sociétés mères et filiales ; c’est un inconvé- 
nient à prendre en compte pour évaluer la capacité d’endettement de l’acquéreur, 
puisqu’alors la SPFPL devra payer de l’IL.S. sur les dividendes qu’elle percevra. 


Preuve, s’il en était besoin de la nécessité d’études financières sur mesure avec 
les conseils de l’emprunteur. 
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Paribas. 


Après 25 années d'expériences commerciales bancaires en Régions, tous Professionnels confon- 
dus, puis trois années consacrées à la confection de modules de formation pour la Banque de 
Détail, Alain FITON s’est spécialisé depuis 10 ans dans Le monde des Professionnels de La Santé. 
Basé au 123 rue Jules Guesde à LEVALLOIS, Siège de CMV Médiforce, établissement financier, il 
y est Le Directeur Commercial, responsable des troïs Pôles Commerciaux : 


e Un réseau de 12 agences réparties dans toute La France, animées par 30 ingénieurs financiers 
experts en montage de dossiers pour Les PLS, et en contact permanent avec Les instances 
institutionnelles régionales ; 


e une agence centrale d'une quinzaine de collaborateurs spécialistes du montage des dossiers 
de PLS à distance, pour Leurs besoins d’investissements et de trésorerie ; 


e un pôle de six collaborateurs dédiés aux « Fournisseurs de matériels », permettant à ces der- 
niers de proposer à Leurs clients PLS La vente de leurs matériels, associée à un financement 
CMV Médiforce. 


Lien internet : www.cmvmediforce.fr/ 
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1. L'observatoire CMV Médiforce 2014 : les principaux 
éléments de l'observation des professionnels : 
le moral ? Non ! 


Les deux premières éditions du Scan CMV Médiforce des Professions Libérales 
de Santé avaient mis en évidence le petit moral des professionnels libéraux de santé 
(PLS), moral qui plus est déclinant, lorsqu'il s'agissait d'apprécier la situation de 
leur profession. Alors que le feu de la crise n’est pas encore éteint et que toutes les 
enquêtes d'opinion pointent un désenchantement profond et peut-être durable, il 
n’est pas étonnant de constater que, pour cette troisième édition, le sourire n’est 
pas revenu sur les visages des PLS. 


La III édition! acte clairement un moral fragile voire déclinant des différents 
acteurs du monde de la Santé, le tout sur fond de crise économique et de muta- 
tions profondes de leur environnement professionnel. Le ressentiment principal est 
simple : les professionnels se sentent de moiïns en moins libéraux. 


De fait, ce pessimisme actuel et présent se ressent sur la façon dont les profes- 
sionnels libéraux de santé se projettent dans l’exercice de leur métier. Il a comme 
conséquence une hausse des intentions de travailler en groupe, et non plus de façon 
isolée, pour affronter et surmonter à plusieurs cette passe difficile. Le « libéral seul » 
n’a plus la cote dans un contexte incertain. Si 69 % des PLS interrogés travaillent 
en libéral indépendant ou en entreprise unipersonnelle, ils ne sont plus que 52 % 
à souhaiter conserver ce statut dans les cinq années à venir. À contrario, le regrou- 
pement en cabinet ou en maison de santé enregistre 10 % de nouveaux adeptes. Et 
même le statut de salarié gagne en séduction, multipliant par deux son potentiel (de 
8 % à 16 % à horizon de cinq ans). Cette évolution concerne l’ensemble des pro- 
fessions du SCAN CMV Médiforce à l'exception des radiologues et des biologistes, 
sensiblement moins nombreux à vouloir changer la façon d’exercer leur métier. 
Une constance en lien avec les hauts revenus que génèrent ces deux professions ? 


Qu'en est-il des Biologistes ? 


Inquiets, certes, pour leur profession (mais moins préoccupés que leurs pairs 
par les questions économiques et plus préoccupés par la désertification médicale), 
ils sont résolument tournés vers le futur grace à leur forte maturité en matière de 
e-santé, ce qui correspond naturellement à leur comportement « technophile » 
professionnel et personnel. 


1. Lien internet CMV Médiforce, notamment pour vous procurer l’intégralité du SCAN CMV Médi- 
force 2014 : www.cmvmediforce.fr/ 
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Résolument indépendants (pour 71 % d’entre eux), ils soulignent l’augmentation 
des charges et de la fiscalité, mais dans des proportions moindres que celles de leurs 
autres confrères Professionnels Libéraux de Santé. 


Les principaux freins ou points de vigilance évoqués à l’exercice de leur acti- 
vité sont : la possibilité octroyée à des financiers de détenir des parts de capital de 
laboratoires (33 % ont eu recours au rachat de parts), les contraintes administratives 
obligatoires dans le cadre des accréditations, des mesures arbitraires gouvernemen- 
tales jugées souvent intempestives. 


Internet est d’autant plus plébiscité que les biologistes utilisent les nouvelles technolo- 
gies depuis longtemps (+ de 50 % d’entre eux sont branchés «en continu » sur internet). 


Quant à la e-santé, c’est du concret pour le biologiste : possibilité d'échanger 
avec des confrères, de se former en continu, de disposer du dossier médical partagé 
et de transmettre les résultats d'analyse. 


Enfin, 41 % de biologistes (score le plus élevé, et de loin de tous les PLS) 
déclarent utiliser, a minima, Vune des 4 possibilités offerte par la télémédecine : la 
télésurveillance. 


La formidable évolution des structures acte le changement d’échelle du métier 
et les comportements novateurs des acteurs. 


2. Répondre au besoin de financement 
des investissements spécialisés des biologistes 


La réforme des LBM instaure l’accréditation obligatoire des structures d’ici à 
2020, alors que les structures de biologie se regroupent à vitesse accélérée dans 
une organisation devenue désormais industrielle. Les besoins de financement sont 
donc devenus différents, d’une autre ampleur et avec un besoin d’expertise appuyée 
justifiant l’aide des établissements financiers spécialisés dans la connaissance des 
métiers notamment médicaux. 


Ces besoins se résument principalement ainsi : 


a/ financer l'acquisition de fonds libéraux ou de parts de laboratoires par la mise 
en place d’un « crédit classique », soit dans la SEL investisseur, soit dans des holding 
classiques et SPFPL. Le montage est normalement simple et rapide au plan ban- 
caire mais la personne physique biologiste doit bien appréhender les conséquences 
juridiques et fiscales de son engagement direct ou indirect entre ces deux niveaux 
possibles d’autant que les montants investis sont désormais très élevés. 
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b/ financer l’acquisition ou la construction de locaux ou/et de terrains pour 
la création de « plateaux techniques » : en « crédit classique » ou en « crédit-bail 
immobilier ». Ces dossiers associent expertise métier mais aussi patrimoniale pour 
les associés. Où localiser le PT : dans la SEL ? Dans une SCI détenue par la SEL ? 
Dans une SCI détenue par les associés ? 


c/ financer des matériels de plus en plus performants (automates de biochimie, 
d’hématologie, d’immunologie, de bactériologie ou de biologie moléculaire dans 
le domaine de la cancérologie, matériel informatique et systèmes de gestion) : en 
« crédit classique » ou en « crédit-bail », voire en location financière, ces deux 
derniers modes de financement, très souples, s’adaptant parfaitement au remplace- 
ment des matériels existants au profit des dernières technologies. Ils s'inscrivent de 
plus en plus dans une préoccupation de TCO?ou de prestations « tout inclus » qui 
tiennent compte de l’immobilisation de la machine, du service après-vente et des 
réactifs associés à la machine. Ils allègent surtout la structure bilantielle de la SEL, 
évitant en outre de consommer de la trésorerie dans une période de taux très faibles. 


d/ financer les besoins ou les décalages de trésorerie par le « Crédit de Trésore- 
rie ». Normalement cette situation est plus rare dans ce métier, la SEL de biologie 
ne subissant guère de besoin en fonds de roulement. 


2. Voir article de M. TABOULET : de la création de valeur à la valorisation du laboratoire 


CONTRIBUTION 
DES EXPERTS-COMPTABLES 


e La gestion fiscale du laboratoire et de sa structure d'exercice par Lucien Musy 


e La gestion fiscale de l'associé du laboratoire : rémunération du travail et du 
capital, La plus-value, holding et SPFPL par Philippe Taboulet 


e De la création de valeur a La valorisation de l'activité du LBM : clefs et ratios de 
la gestion, Les masses structurantes du bilan, focus sur Les incorporels dans Les 
comptes individuels et consolidés par Philippe Taboulet 
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La fiscalité du laboratoire d’analyses médicales s’établit en fonction de la structure 
d'exercice optée par la gouvernance d’entreprise ou par le biologiste. 


Les biologistes peuvent exercer sous différentes structures : 
e Biologiste Personne Physique : le biologiste a alors le statut d’indépendant, 


e SCP (Société Civile Professionnelle) : le biologiste a le statut d’associé et peut 
posséder un mandat de gérant, 
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e SEL (Société d’Exercice Libéral) : le biologiste a le statut d’associé et exercer un 
mandat de gérant, de président ou de directeur général. Cette dernière structure 
est devenue prépondérante. 


1. Les avantages pour la fiscalité personnelle à l'entrée 
du biologiste 


Le choix du mode d’exercice peut permettre au praticien de bénéficier de cer- 
taines aides fiscales sur le plan personnel lors de la constitution de son entité ou 
lors de prise de participation à titre individuel. On verra cependant que cela reste 
assez symbolique. 


1.1. Les avantages concernant l’impôt sur le revenu 


1.1.1. Réduction d'impôt pour souscription au capital 


Les bénéficiaires sont les associés personnes physiques, qui souscrivent en numé- 
raire, jusqu’au 31 décembre 2016, au capital d’une société non cotée lors de sa 
constitution, ou lors d’une augmentation de capital. 


La réduction d’impôt sur le revenu est égale à 18 % des montants investis dans 
le capital de la société (versements en numéraire) avec un plafond annuel pour les 
versements de 50 000 € pour les personnes seules ou 100 000 € pour les couples 
mariés ou pacsés en cas d'imposition commune. 


Mais les conditions sont très restrictives et peu applicables car la société 
doit notamment : 


e être non cotée sur un marché règlementé, 

e être assujettie à l’Impôt sur les sociétés, 

e notamment exercer une activité libérale, 

e avoir son siège social dans l’Union Européenne, 

e employer au moins deux salariés à la clôture du premier exercice fiscal, 
e avoir été créée depuis moins de cinq ans, 


e être une petite entreprise (moins de 50 salariés, chiffre d’affaires ou total de bilan 
< 10 M®). 
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En outre, le bénéficiaire doit conserver les titres pendant au moins cinq ans à 
partir de la date de la souscription (possibilité de cession anticipée en cas d’inva- 
lidité, décès, retraite). 


1.1.2. Déduction des frais et des intérêts d'emprunts pour souscription au capital 
d'une PME 


Les associés assimilés au plan fiscal aux salariés peuvent déduire des rémunérations 
qu'ils perçoivent les intérêts d'emprunt et autres frais (frais de dossier, cotisations 
d'assurance...) supportés pour acquérir ou souscrire les titres de la société dans 
laquelle ils exercent leur activité professionnelle principale, dès lors que ces dépenses 
sont utile à l’acquisition ou à la conservation de leurs revenus. 


Pour cela, le contribuable doit opter pour la déduction des frais réels en rem- 
placement de l’abattement forfaitaire pour frais professionnel de 10 %, plafonné 
à 12 097 €. En pratique, cet avantage est peu utilisé car le montant des intérêts 
déductibles est celui qui correspond à la fraction de l’emprunt qui n’excède pas le 
triple de la rémunération annuelle perçue ou escomptée lors de la souscription de 
Pemprunt. Il n’est pas évident que cet avantage soit bien supérieur au renoncement 
de la déduction forfaitaire de 10 %. 


1.2. Les avantages concernant l’impôt sur la fortune 


1.2.1. Réduction d'impôt pour souscription au capital 


Les bénéficiaires sont les associés personnes physiques redevables de l'impôt 
de solidarité sur la fortune (ISF) qui souscrivent au capital d’une PME, lors de sa 
constitution ou lors d’une augmentation du capital. 


La réduction d’ISF est égale à 50 % des montants investis dans le capital de la 
société (versements en numéraire ou en nature, à l’exception des immeubles et 
valeurs mobilières). La société doit : 


e répondre à la définition de PME au sens communautaire, c’est-à-dire : employer 
moins de 250 salariés, et avoir un chiffre d’affaires annuel inférieur à 50 millions 
d’euros ou un total de bilan inférieur à 43 millions d’euros. 


e notamment exercer une activité libérale, 
e employer au moins deux salariés à la clôture du premier exercice fiscal. 


Le bénéficiaire doit conserver les titres pendant au moins 5 ans à partir de la date 
de la souscription et ne pas avoir bénéficié d’un remboursement d’apports effectué 
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par la société proposant la souscription dans les 12 mois précédents l’opération. 
Cette déduction est appréciée chez les biologistes concernés par l’ISF, la prise de 
risque de l’investissement demeurant maîtrisable en l’état s'agissant de son exercice 
professionnel. 


1.2.2. Base imposable des titres à l’ISF 


Dans le cadre de l’ISF, les titres de sociétés peuvent être qualifiés de « bien 
professionnel ». L’activité professionnelle doit être exercée par le propriétaire des 
titres, son conjoint, son partenaire lié par un Pacs ou son concubin. L'activité doit 
être la profession principale du redevable, c’est-à-dire constituer l’essentiel de ses 
activités économiques. 


Les parts ou actions de sociétés soumises à l'impôt sur les sociétés sont soumises 
à des conditions particulières tenant à la fonction exercée et à la détention d’un 
pourcentage de titres (droit de vote) dans le capital de la société pour bénéficier 
d’une exonération. 


Le propriétaire des titres ou un membre de son foyer (au sens de l’ISF) doit 
exercer des fonctions de direction (président, directeur général, directeur général 
délégué, président du conseil de surveillance, membre du directoire d’une SA ; 
gérant d’une SELARL ou d’une société en commandite par actions, associé en 
nom d’une société de personnes). La rémunération de cette fonction doit repré- 
senter plus de la moitié de ses revenus professionnels. Le dirigeant doit détenir 
au moins 25 % du capital (droit de vote) de la société de manière directe ou 
indirecte. 


Si le seuil des 25 % n’est pas atteint, les titres détenus par le dirigeant peuvent 
être considérés comme professionnels, s’ils représentent plus de 50 % de la valeur 
brute de son patrimoine. 


Toutefois les gérants et associés visés à l’article 62 du code général des impôts 
(gérant majoritaire statutaire de SARL soumise à l’impôt sur les sociétés (IS), gérant 
commandité de SA, associés de sociétés soumises à l’IS) ne sont pas concernés par 
le seuil de 25 %. 


Mais surtout il est admis pour les membres des professions libérales exerçant en 
société que leurs actions ou parts ouvrent droit à l'exonération des biens profes- 
sionnels, dès lors qu'ils sont en activité principale dans cette société, même s’ils ne 
remplissent pas les conditions relatives au seuil de participation et à la nature des 
fonctions exigées. Les biologistes sont évidemment concernés en premier lieu par 
cette dernière disposition. 
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2. Le fonctionnement fiscal des laboratoires d'analyses 
médicales 


2.1. Les particularités des régimes d’imposition 


Deux régimes fiscaux coexistent : l’impôt sur le revenu et l’impôt sur les sociétés 
dont le champ d’application est en principe lié à la forme juridique de l’entreprise. 


2.1.1. Impôt sur le revenu 


Le régime de l’impôt sur le revenu est de droit pour les structures suivantes, 
mais il est de plus en plus inusité pour les biologistes dans leur nouveau cadre 
d'exercice en SEL : 


e le biologiste exerçant en tant que personne physique dont le régime est celui 
des BNC (Bénéfices Non Commerciaux) ; 


e les associés de SCP dont le régime est celui des BNC (Bénéfices Non Com- 
merclaux) ; 


e le biologiste exerçant en SELARL Unipersonnelle (EURL) dont le régime est 
celui des BNC (Bénéfices Non Commerciaux). 


Les BNC sont calculés par référence à l’année civile par comparaison entre les 
recettes encaissées et les dépenses acquittées durant cette période. Suivant le prin- 
cipe de la comptabilité de trésorerie, sont prises en compte les recettes dès lors 
qu'elles sont encaissées, et les dépenses dès qu’elles sont payées. 


Les recettes sont constituées non seulement des produits provenant de l’exer- 
cice de la profession, mais aussi de toutes les sommes relevant de la catégorie des 
bénéfices non commerciaux. 


Pour être déductibles, les dépenses doivent être effectuées pour les besoins de 
l’activité professionnelle exercée. Ainsi, les dépenses d’ordre personnel ou qui sont 
étrangères à l’exercice normal de l’activité ne sont pas déductibles. Lorsque les 
dépenses ont un caractère mixte, elles doivent faire l’objet d’une ventilation pour ne 
retenir que la fraction professionnelle déductible. En tout état de cause, les dépenses 
doivent s'appuyer sur des justificatifs. Une évaluation forfaitaire des dépenses n’est 
admise que pour les frais de voiture et deux-roues. 


Précision : Les contribuables peuvent, sur option, déterminer leur résultat imposable à partir 
des créances acquises et des dépenses engagées. L'option doit être formulée avant le 1° février 
de l’année d'imposition et reste valable tant qu’elle n’est pas dénoncée. 
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Afin de déclarer leur revenu fiscal, les praticiens exerçant sous le régime du BNC 
doivent déposer auprès de l’administration fiscale une déclaration 2035. 


Le montant des revenus imposés dans les catégories des bénéfices non commer- 
ciaux est multiplié par 1,25 avant d’être soumis au barème de l’impôt sur le revenu. 
Cette majoration n’est cependant pas appliquée aux adhérents à un organisme de 
gestion agrée. 


b. Impôt sur les sociétés 


Le régime de l'impôt sur les sociétés (IS) est de droit pour les sociétés d’exercice 
libéral. 


Les associés de SCP et les biologistes exerçant en SELARL unipersonnelle peuvent 
opter pour le régime de l’impôt sur les sociétés. Cette option est irrévocable. 


Le résultat imposable est le bénéfice net déterminé d’après le résultat d'ensemble 
des opérations de toute nature effectuées par les entreprises, y compris les cessions 
d'éléments de l’actif. 


Suivant le principe de la comptabilité d'engagement, le bénéfice net est calculé 
en faisant masse de l’ensemble des produits et des charges qui trouvent leur origine 
dans les opérations de toute nature effectuées par l’entreprise tant en cours qu’en 
fin d'exploitation. Constituent des charges déductibles les dépenses engagées par 
une entreprise qui n’ont pas pour contrepartie un élément d’actif, qui sont engagées 
dans l’intérêt de l’exploitation et qui sont comprises dans le résultat de l’exercice 
au cours duquel elles ont été engagées. 


Le taux normal de l’'IS est fixé à 33,1/3 % (CGI art. 219-T). Pour les entreprises 
réalisant un chiffre d’affaires au moins égal à 7 630 000 € et redevables d’un impôt 
au moins égal à 763 000 €, s'ajoute la contribution sociale sur les bénéfices des 
sociétés de 3,3 % sur la part de l’IS qui excède 763 000 € (CGI art. 235 ter ZC). 


Les petites et moyennes sociétés bénéficient sous certaines conditions du taux 
réduit de 15 % sur la fraction des bénéfices n’excédant pas 38 120 €. 


Afin de déclarer leur revenu fiscal, les sociétés soumises à l’IS doivent déposer 
auprès de l’administration fiscale une déclaration 2065 et annexes. 


2.1.2. Les éléments significatifs dans la détermination du résultat fiscal 


a. Chiffre d'affaires 


Pour les biologistes exerçant sous le régime des BNC, le chiffre d’affaires cor- 
respond à l’ensemble des sommes encaissées pendant la période d'imposition en 


LA GESTION FISCALE DU LABORATOIRE ET DE SA STRUCTURE D'EXERCICE 


contrepartie des analyses rendues par le laboratoire à ses patients. Il s’agit des 
encaissements auprès des caisses de sécurité sociale, des mutuelles, des patients et 
des correspondants (clinique, maison de retraite). 


Dans le cadre des sociétés soumises à l’Impôt sur les sociétés, le chiffre d’affaires 
est la sommation des produits correspondant aux opérations ayant donné naissance, 
au cours de cette période, à des créances acquises. Le chiffre d’affaires des labora- 
toires d’analyses médicales comprend l’ensemble des actes facturés auprès des caisses 
de sécurité sociale, des mutuelles, des patients et des correspondants (clinique, 
maison de retraite). Les analyses facturées postérieurement à la date de clôture mais 
dont la prestation a été effectuée antérieurement à la date de clôture nécessite la 
constatation de factures à établir. 


Dans les deux régimes, le laboratoire de biologie médicale doit être en mesure 
de justifier l'exhaustivité de son chiffre d’affaires de manière détaillé par son logiciel 
métier. Evidence parfois perdue de vue par les titulaires. 


b. Créances irrécouvrables et provision pour créance douteuse 


Une créance est dite irrécouvrable lorsque sa perte apparaît comme certaine et 
définitive. C’est au laboratoire de biologie médicale d’apporter la preuve du carac- 
tère irrécouvrable de la créance. Il doit alors engager des poursuites contre le débi- 
teur en s'adressant à un avocat, un huissier ou un organisme de recouvrement. À 
la suite de ces poursuites, un constat d’échec doit en résulter pour pouvoir justifier 
d’une créance irrécouvrable. Un certificat d’irrécouvrabilité est délivré au labora- 
toire. C’est ce document qui permet de constater l'échec des démarches engagées et 
qui permet alors de passer la créance en pertes. L’irrécouvrabilité fait généralement 
suite à insolvabilité du patient, une liquidation ou un redressement judiciaire du 
correspondant. Dans la biologie, ce sont souvent les données d’identification du 
patient qui sont erronées et posent problème de recouvrement auprès des tiers. 


Dans le cadre des sociétés soumise à l’IS uniquement, la société doit constater ses 
créances douteuses, la provision pour créance douteuse est déductible du résultat 
à condition que le risque de non recouvrement soit nettement précisé et que la 
perte soit probable à la date de clôture. 


c. Stock 


Pour la détermination du résultat fiscal des laboratoires d’analyses médicales, les 
stocks doivent faire l’objet d’une évaluation à la date de leur inventaire. 


Les stocks sont constitués par l’ensemble des réactifs, fournitures consommables 
qui sont la propriété de l’entreprise à la date de l’inventaire et dont l’utilisation à 
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venir ou en cours permet la réalisation d’un bénéfice d’exploitation. La propriété 
s’entend de manière juridique. Il en résulte que les réactifs et fournitures consom- 
mables dépendant d’un contrat au coût patient ne sont pas intégrés dans la valo- 
risation du stock dans la mesure où celui-ci reste sous la propriété du fournisseur. 


Les stocks sont évalués au prix de revient du jour de la clôture de l’exercice. 


Les réactifs non exploitables (par exemple, date de péremption dépassée...) 
doivent être sortis du stock et correspondent à une perte. 


d. Les charges déductibles du résultat fiscal 


Pour être admises en déduction pour la détermination du résultat fiscal au titre 
des frais et charges, les dépenses doivent, d’une manière générale, satisfaire aux 
conditions suivantes : 


e être exposées dans bintérêt direct de bexploitation ou se rattacher à la gestion 
normale du laboratoire ; 


e correspondre à une charge effective et être appuyées de justifications suffisantes ; 


e être comprises dans les charges de bexercice au cours duquel elles ont été 
engagées ; 


e ne pas être la contrepartie d’une immobilisation : les petits matériels industriels 
et les matériels de bureau et logiciel peuvent être, par tolérance fiscale, compta- 
bilisés en charges si leur montant reste inférieur ou égal à 500 € TTC ; 


e être appuyées de pièces justificatives, notamment des factures ; 


e ne pas être exclues du résultat fiscal par une disposition expresse de la loi (dépenses 
somptuaires qui doivent être réintégrées extra-comptablement, par exemple). 


Certaines charges ne peuvent pas être déduites du résultat fiscal, car elles ne 
sont pas considérées comme étant engagées dans l'intérêt direct de l'exploitation. 


Il s’agit notamment de : 


e redevance de crédit-bail, location de véhicules de tourisme, ou amortissement 
des véhicules de tourisme pour la fraction de leur prix d’acquisition TTC excé- 
dant 18 300 €, ou 9 900 € pour les véhicules les plus polluants (= taux d’émis- 
sion de CO, de 200 g/km acquis à partir de 2006 et dont la première mise en 
circulation est intervenue à partir du 1° juin 2004). 


e dépense considérée comme somptuaire : chasse de loisirs, pêche non profes- 
sionnelle, achat ou location de résidence de plaisance, de yacht et de bateau de 
plaisance … 
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e avantage en nature lié à l’utilisation privative de tout ou partie d’un immeuble 
inscrit à l’actif de l’entreprise par l’exploitant individuel à titre gratuit, 


e primes d'assurance relatives à des contrats portant sur des personnes qui ne 
répondent pas à la définition de contrats d’assurance « homme clé » et primes 
relatives à certains contrats d’assurance-vie. 


Certaines dépenses, par principe déductibles du résultat fiscal, peuvent ne plus 
lêtre si elles sont considérées comme excessives, c’est-à-dire dépassant certains 
seuils ou ne remplissant pas certaines conditions. 


Il peut s’agir de : 


e cadeaux d’affaires (vins, chocolat, livres, places de concert, stylos, etc.) offerts par 
l’entreprise à ses clients, prospects ou fournisseurs, dans le cadre de leurs relations 
d’affaires : si leur valeur d’acquisition est jugée disproportionnée par rapport à la 
réalité de la relation commerciale ou l’usage de la profession, elle ne pourra pas 
être déduite et devra être réintégrée dans le résultat de l’entreprise. Ces dépenses 
doivent figurer sur le relevé de frais généraux n° 2067, si leur montant total est 
supérieur à 3 000 €. 


e frais de personnel et charges sociales, s’ils sont d’un montant exagéré eu égard 
au travail effectivement fourni. 


2.1.3. Les devoirs fiscaux des biologistes 


La France a créé 44 taxes nouvelles entre 2010 et 2014. Sur la même période, 
seulement 16 taxes ont été supprimées. Cela se passe de commentaire. 


Contribution économique territoriale 


La contribution économique territoriale (CET) est composée de la cotisa- 
tion foncière des entreprises (CFE) et de la cotisation sur la valeur ajoutée des 
entreprises (CVAE). 


a. Cotisation Foncière des Entreprises (CFE) 


Elle concerne les personnes physiques et morales qui exercent une activité pro- 
fessionnelle non salariée au 1% janvier de chaque année et qui ne bénéficient pas 
d'exonération. Le laboratoire d’analyses médicales est redevable de la CFE dans 
chaque commune où il dispose de locaux (laboratoire, plateau technique, ou site 
de prélèvement) ou de terrains. La CFE est calculée sur la valeur locative des 
biens passibles de la taxe foncière (terrains, constructions, installations), utilisés par 
le laboratoire pour les besoins de son activité au cours de la période de référence 
(année N—2). 
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Le montant de la CFE est le produit de la base d’imposition et du taux fixé par 
la commune. Il varie donc d’une commune à une autre. Une cotisation minimale 
est fixée chaque année par chaque mairie. 


Cas des sociétés holding : une holding « pure » exerce-t-elle une activité pro- 
fessionnelle et, donc à ce titre, peut-elle être soumise à la CFE ? La doctrine 
administrative ne se prononce pas clairement sur ce point. Dans l’attente d’une 
décision du Conseil d’État, les décisions de tribunaux et de cours administratives 
d'appel ont conclu au non-assujettissement des holdings ayant un rôle patrimonial 
et ne disposant pas de moyens humains. 


b. Cotisation sur la Valeur Ajoutée des Entreprises (CVAE) 


La CVAE est la seconde composante de la contribution économique territo- 
riale. Elle concerne les personnes physiques et morales qui exercent en France 
une activité professionnelle non salariée à titre habituel au 1% janvier de l’année 
d'imposition, sont imposables à la CFE, et qui réalisent un chiffre d’affaires supé- 
rieur à 152 500 euros. 


La CVAE est calculée sur la valeur ajoutée réalisée par l’entreprise. La valeur 
ajoutée correspond à la différence entre le chiffre d’affaires réalisé et les achats de 
biens et charges déductibles!. Toutefois, la valeur ajoutée retenue pour le calcul 
est plafonnée à : 80 % du chiffre d’affaires réalisé si celui-ci est inférieur ou égal à 
7 600 000 €, ou 85 % du chiffre d’affaires réalisé s’il est supérieur à 7 600 000 €. 
Une fois la base de la valeur ajoutée définie, il lui est appliqué un taux allant de 
0 à 1,5 % en fonction du niveau de chiffre d’affaires. La CVAE est complétée par 
la taxe additionnelle à la CVAE (environ 6 % du montant de la CVAE due) et 
par les frais de gestion (1 % de la somme de la CVAE et de la taxe additionnelle). 
Enfin une cotisation minimale de 250 € est due par les entreprises qui réalisent un 
chiffre d’affaires supérieur à 500 000 €. 


Concernant la taxe additionnelle à la CVAE, le Code Général des Impôts 
prévoit une exonération notamment pour les redevables qui exercent exclusi- 
vement une profession non commerciale. Ce qui est le cas de la quasi-totalité 
des laboratoires de biologie médicale. Mais attention, dans le cas de certaines 
SEL multi-sites, du fait du niveau du capital, du nombre de salariés employés 
utilisé par le laboratoire, l'administration leur confère un caractère commercial. 
De ce fait, ces SEL ne peuvent bénéficier de l'exonération de taxe additionnelle 
de CVAE. 


1. Certaines charges ne sont toutefois pas admises en déduction comme les loyers locaux et matériels. 
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c. La taxe sur les véhicules de sociétés (TVS) 


Les sociétés (SCP, SEL ...) sont redevables d’une taxe sur les véhicules de 
tourisme : 


— qu’elles possèdent ou utilisent ; 


— possédés ou loués par leurs salariés ou dirigeants et qui peuvent être 
considérés comme utilisés par la société lorsqu'elle procède au rembour- 
sement des frais kilométriques sur une base supérieure à 15 000 kilo- 
mètres par an. 


Les véhicules hybrides émettant moins de 110 grammes de CO, par kilomètre 
parcouru sont exonérés de TVS. Cette exonération s'applique pendant une période 
de huit trimestres décomptés à partir du premier jour du premier trimestre en cours 
à la date de la première mise en circulation du véhicule. 


Le tarif de la taxe est fixé différemment suivant que les véhicules étaient possédés 
ou utilisés avant ou après le 1% janvier 2006. 


Aünsi, ce tarif est déterminé en fonction des émissions de CO, pour les véhicules 
dont la première mise en circulation est intervenue à compter du 1% juin 2004 
et qui n'étaient pas possédés ou utilisés par la société avant le 1% janvier 2006 ; 


Cette taxe n’est pas déductible pour les sociétés soumises à l'impôt sur les sociétés 
(IS). 


d. Taxe sur le contrôle national de qualité due par les laboratoires de biologies 
médicale 


Dans le cadre du contrôle national de qualité des laboratoires d’analyses médi- 
cales, ces derniers sont redevables d’une taxe forfaitaire de 600 € par an et par 
entité juridique. 


e. Contribution sociale de solidarité 


Actuellement, les laboratoires de biologie médicale redevables de la contribution 
sont ceux dont le chiffre d’affaires est au moins égal à 760 000 €. 


Ce seuil d’assujettissement de 760 000 € est supprimé et est remplacé par un 
abattement sur l'assiette de la C3S d’un montant de 3 250 000 €. En pratique, cet 
abattement conduira à exonérer de C3S, dès 2015, les entreprises dont le chiffre 
d’affaires n’excède pas 3 250 000 €. Elles seront dispensées de déclaration. Pour 
les entreprises dont le chiffre d’affaires excèdera ce montant, la base de la C3S sera 
diminuée de ce montant. 
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Une nouvelle étape devrait être franchie en 2016. L’abattement de l'assiette de 
la C3S devrait être porté à 70 millions d’euros, la contribution étant supprimée 
définitivement en 2017. 


f. Taxe sur les bureaux, locaux et parkings 


Les propriétaires sur des locaux à usage de bureaux, des locaux commerciaux, 
des locaux de stockage et des surfaces de stationnement annexées à ces catégories 
de locaux, dans les limites territoriales de la région d’Ile-de-France, sont assujettis 
au paiement d’une taxe annuelle. 


La taxe est due pour les locaux à usage de bureaux, pour les locaux commer- 
ciaux, pour les locaux de stockage, pour les surfaces de stationnement à partir de 
des seuils suivants : 


& - 2 N p} 
e les locaux à usage de bureaux d’une superficie supérieure à 100 m° ; 
. - 2 N 2 
e les locaux commerciaux d’une superficie supérieure à 2 500 m° ; 
: 2 N 2 
e les locaux de stockage d’une superficie supérieure à 5 000 m° ; 


+ 9 2 \ 2 : 
e les surfaces de stationnement de plus de 500 m° annexées à ces catégories de 
locaux ; 


Des restrictions quant à la déduction fiscale de cette taxe sont apportées par la 
loi de Finances 2015. 


g. TVA et taxe sur les salaires 


Le Code général des impôts exonère de TVA les travaux d’analyses de biologie 
médicale, c’est-à-dire tous les examens biologiques destinés à faciliter la prévention, 
le diagnostic ou le traitement des maladies humaines, effectués dans les laboratoires 
qui fonctionnent dans les conditions prévues à l’article L. 6212-1 et suivants du 
CSP. De ce fait, lorsqu'un laboratoire effectue des examens dans le cadre de contrat 
d’expertises, de protocoles établis avec l’industrie pharmaceutique ou des analyses 
vétérinaires, celles-ci sont soumises à TVA. 


Mais la contrepartie de cette exonération de TVA entraîne pour les laboratoires, 
la non récupération de la TVA sur les achats et charges. 


Les sociétés exonérées de TVA doivent en lieu et place s’acquitter de la taxe sur 
les salaires, calculée sur les rémunérations versées au cours de l’année par applica- 
tion d’un barème progressif avec des tranches de taxation allant de 4,25 % à 20 % 
de la masse salariale. Les rémunérations versées aux biologistes associés pour leur 
exercice professionnel n'étant pas considérées comme des « salariés » au sens du 
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droit du travail ne sont pas concernées selon la dernière jurisprudence (CAA Nancy 
25 juillet 2014 n° 13NC00833, 2e ch., Sté AFP). 


h. Taxe d'apprentissage 


La taxe d’apprentissage est due par les entreprises soumises à l’IS (impôt sur les 
sociétés) ou à l’IR (impôt sur le revenu), employant du personnel. La taxe est de 
0,68 % de la masse salariale pour les entreprises de moins de 250 salariés et de 
0,78 % dans les entreprises de 250 salariés et plus lorsque le nombre de salariés 
employés en contrat de professionnalisation ou d’apprentissage est inférieur à 4 % 
de l’effectif annuel moyen. 


i. Contribution à la formation continue 


Les laboratoires de biologie médicale, quel que soit le nombre de salariés, ou 
le statut juridique (entreprise individuelle ou société), doivent participer au finan- 
cement des actions de formation continue de son personnel et des demandeurs 
d'emploi, en payant une contribution annuelle, dont le montant dépend du nombre 
de salariés : 


e Jusqu'à 9 salariés : 0,55 % de la masse salariale ; 
e De 10 à 19 salariés : 1,05 % de la masse salariale ; 
e Plus de 20 salariés : 1,6 % de la masse salariale. 


Les entreprises de moins de 20 salariés doivent également 1 % de la masse 
salariale des CDD au Fongecif. Les entreprises de plus de 20 salariés doivent éga- 
lement reverser 0,20 % de la masse salariale et 1 % de la masse salariale des CDD 
au Fongecif. Lorsqu'une société franchie le seuil de 20 salariés, elle bénéficie d’un 
système d’abattements annuels successifs (75 %, 50 % et 25 %) lui permettant d’éta- 
ler l'impact de ce franchissement. 


j. Participation à l'effort construction 


Les laboratoires de biologie médicale d’au moins 20 salariés, quels que soient la 
forme juridique et le régime d’imposition, doivent participer, chaque année, au 
financement de la construction de logements ou d’opérations assimilées. 


Le montant de cette participation est fixé sur la base des rémunérations versées 
au sein de l’entreprise et doit être au moins égal à 0,45 % de ces rémunérations 
versées l’année précédente. 
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3. Les particularités fiscales des opérations 
de croissance 


Au cours des dix dernières années, le secteur d’activité des laboratoires de biologie 
médicale a connu de profondes modifications. Avec l'apparition des Sociétés d’Exercice 
Libéral (SEL), des sociétés, et groupes de sociétés exploitant plusieurs sites ont vu le jour. 


Le présent chapitre a pour but de présenter les aspects fiscaux des principales 
opérations de croissance externe que sont les acquisitions de fonds libéraux et les 
opérations de regroupement (fusions et TUP). Puis, dans un second temps, nous 
nous consacrerons à la fiscalité des groupes de société. 


3.1. L'acquisition de fonds libéraux 


L'exercice en SEL a permis l'exploitation, encadrée juridiquement, de plusieurs 
sites. Ces SEL multi-sites se sont, en partie, constituées par acquisition de clien- 
tèle. Cette opération consiste en l’achat par une SEL d’un laboratoire initialement 
exploité par un autre biologiste. Dans ce cas, l’achat est global. En pratique, les 
éléments acquis correspondent aux éléments suivants : 


e les autorisations administratives permettant l'exercice de l’activité de laboratoire 
de biologie médicale ; 


e le droit de présentation de clientèle ; 
e le bail des locaux professionnels ; 


e le matériel et les installations nécessaires à l’exercice de la profession (y compris 
le personnel). 


Tous ces éléments constituent des immobilisations, amortissables ou pas selon 
leur nature. 


Les immobilisations doivent être inscrites à l’actif du bilan pour leur valeur 
d’origine. Cette valeur d’origine s’entend, au plan comptable, comme au plan 
fiscal, au coût d'acquisition, c’est-à-dire au prix d’achat, y compris les droits de 
douane et taxes non récupérables (TVA), minoré des remises, rabais commerciaux 
et escomptes de règlements obtenus, et augmenté des coûts directement engagés 
pour mettre l'actif en place et en état de fonctionner, selon l’utilisation prévue par 
la direction (PCG art. 321-10, 1 et CGI ann. III art. 38 quinquies). 


Concernant les frais d'acquisition, ceux-ci sont, sur option, soit compris dans les 
charges immédiatement déductibles, soit rattachés au coût d’acquisition du bien et, 
le cas échéant amortissables sur la durée d’utilisation du bien. 
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Précision : les frais d’acquisition comprennent les droits de mutation et d'enregistrement, 
les honoraires de notaire, les commissions versées à un intermédiaire, les frais d'insertion et 
d'affiches ainsi que les frais d’adjudication. 


La cession d’un laboratoire est soumise aux droits d'enregistrement calculés sur 
la base du prix d'acquisition selon un barème fixé par l’administration. 


3.2. Les opérations de regroupement 


Les opérations de croissance externe peuvent aussi être réalisées par regroupe- 
ment de plusieurs SEL déjà existantes. Il s’agit des opérations de fusion, d'apport 
partiel d’actif et de transmission universelle de patrimoine (TUP). L’exercice est 
désormais bien connu dans la biologie médicale. 


Dans chacun de ces cas, il convient de rappeler le traitement comptable puis 
leurs incidences fiscales. 


3.2.1. La fusion 


La fusion d’entreprises consiste en la mise en commun des patrimoines de deux 
ou plusieurs sociétés. Cette opération se traduit soit par la création d’une nouvelle 
société qui intègre l’ensemble des patrimoines des sociétés participantes, soit par 
lPabsorption, par l’une d’elles, du patrimoine des autres sociétés. Le regroupement 
des laboratoires utilise largement cette technique qui peut s’étendre à plusieurs 
entités distinctes en même temps. 


La fusion a pour effet la dissolution des sociétés absorbées. Sur le plan fiscal, selon 
le régime de droit commun, cette dissolution entraine l'imposition immédiate du 
résultat de liquidation, et notamment celle des plus-values latentes réalisées au cours 
de l’opération. La société absorbante doit payer les droits d'enregistrement prévus 
pour les augmentations de capital. Quant aux associés des sociétés absorbées, ils 
seront imposés à raison de la plus-value dégagée par l'échange des titres. Le coût 
fiscal des fusions placées sous le régime de droit commun est donc très important. 


Afin que le coût fiscal des fusions ne représente un frein aux restructurations, 
le législateur a prévu un régime de faveur. Ce régime est destiné à faciliter le 
regroupement des sociétés passibles de l’impôt sur les sociétés, en visant la neu- 
tralité fiscale de l’opération. En effet, il a pour effet d’assimiler les fusions à une 
opération intercalaire laquelle n’emporte pas la cessation de l’activité mais bien la 
continuité de l’exploitation de la société absorbée par la société absorbante. Aussi, 
il prévoit un report d'imposition des plus-values générées lors du rapprochement 
jusqu’à la cession effective des biens ou des titres reçus en apport, c’est-à-dire la 
date à laquelle des liquidités auront effectivement été dégagées. 
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a. Valorisation des apports 


Les apports réalisés dans le cadre des opérations de fusion peuvent être effectués 
selon deux valeurs : 


e la valeur comptable : les apports sont valorisés selon la valeur figurant dans les 
comptes des sociétés absorbées ; 


e la valeur réelle : Les apports sont valorisés selon leur valeur vénale. 


Le patrimoine des sociétés absorbées est intégré au patrimoine de la société 
absorbante, en contrepartie d’une augmentation de capital, à la valeur figurant dans 
le traité de fusion. 


Lorsque les apports sont effectués à la valeur réelle, ils sont comptabilisés à cette 
même valeur. 


Dans ce cas, le régime de faveur prévoit que lors de la cession des actifs non 
amortissables, notamment les valeurs de clientèle, la plus-value correspondante n’est 
pas calculée sur la base de la valeur figurant à l’actif de la société absorbante, mais 
sur la base de la valeur figurant à l’actif de la société absorbée. 


b. Date d'effet de la fusion 


Une fusion est définitive lorsque les assemblées extraordinaires des sociétés impli- 
quées valident la réalisation définitive de l'opération. 


Cependant, les sociétés peuvent choisir de lui donner une date d’effet comptable 
et/ou fiscal différente. Le plus souvent, les sociétés décident de donner un effet 
rétroactif comptable et fiscal aux opérations de fusion. C’est-à-dire que la société 
bénéficiaire de l’apport prend en compte pour la détermination de ses résultats 
imposables ceux provenant des activités apportées à compter de la date d’effet. 


La société bénéficiaire de l’apport rattache donc au résultat de l’exercice au cours 
duquel la convention est conclue, l’ensemble des produits et des charges provenant 
de l’exploitation des activités apportées pendant la période intercalaire. 


c. Boni et mali de fusion 


Les opérations de fusion constituent le plus souvent, soit la phase finale d’une 
opération de rapprochement entre plusieurs entreprises dont le processus a été 
amorcé par une prise de participation de l’absorbante dans le capital de l’absorbée, 
soit une opération de restructuration entre des sociétés et leurs filiales. Dans ces 
deux cas, la société absorbante est associée de la société absorbée préalablement à 
l'opération de fusion. 


LA GESTION FISCALE DU LABORATOIRE ET DE SA STRUCTURE D'EXERCICE 


La difficulté d’une participation de l’absorbante dans absorbée réside dans la 
remise aux associés de l’absorbée des titres de la société absorbante. En effet, cette 
situation va conduire nécessairement à la remise à la société absorbante de ses 
propres titres. 


En pratique, la société absorbante diminue l’augmentation de capital à hauteur de 
sa quote-part de détention des titres de l’absorbée. Ce faisant, la société absorbante 
rémunère exclusivement les associés autres qu’elle-même. 


L’annulation des titres entraîne dans ce cas la constatation d’une plus ou moins- 
value appelée boni de fusion où mali de fusion. Sur le plan du principe, le boni ou 
mali de fusion correspond à la différence entre le prix d’acquisition des titres de 
lPabsorbée par l’absorbante et la valeur d'apport (la valeur comptable au moment 
de lapport) de ces mêmes titres. Si cette différence est positive, on l’appelle boni 
de fusion, et mali si elle est négative. 


e Boni de fusion : le boni est comptabilisé dans le résultat financier à hauteur de la 
quote-part des résultats accumulés par la société absorbée depuis l'acquisition et 
non distribués et en capitaux propres pour le montant résiduel ou si les résultats 
accumulés ne peuvent être déterminés de manière fiable. Afin d’éviter la double 
imposition des résultats accumulés par la société absorbée depuis l'acquisition et 
non distribués, le boni de fusion n’est pas imposable. 


e Mali de fusion : le mali représente l’écart négatif entre l'actif net reçu par la société 
absorbante à hauteur de sa participation détenue dans la société absorbée, et la valeur 
comptable de cette participation (la valeur dachat de la société absorbée telle que 
passée dans les comptes). Le mali de fusion peut être décomposé en deux éléments : 


— d’un mali technique généralement constaté pour les fusions évaluées à La 
valeur comptable lorsque la valeur nette des titres de la société absor- 
bée figurant à l’actif de la société absorbante est supérieure à Pactif net 
comptable apporté. Cette composante du mali correspond, à hauteur de la 
participation antérieurement détenue aux plus-values latentes sur éléments 
d’actifs comptabilisés ou non dans les comptes de l’absorbée déduction 
faite des passifs non comptabilisés en l’absence d'obligation comptable dans 
les comptes de la société absorbée (par exemple provisions pour retraites, 
impôts différés passifs). Le mali technique est comptabilisé à l’actif du bilan. 
Pour les opérations placées sous le régime de faveur, le Code Général des 
Impôts interdit toute déduction à raison du mali technique. 


— Au-delà du mali technique, le solde du mali (ou « vrai » mali) qui peut être 
représentatif d’un complément de dépréciation de la participation détenue 
dans la société absorbée est comptabilisé dans le résultat financier de la société 
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absorbante de l’exercice au cours duquel l'opération est réalisée et constitue 
une perte déductible des résultats de la société absorbante. Cependant, lorsque 
les titres de la société absorbée ont été acquis par la société absorbante moins 
de deux ans avant la fusion, la moins-value à court terme réalisée à l’occasion 
de l'annulation de ces titres n’est pas déductible à hauteur du montant des 
distributions qui ont ouvert droit au régime mères-filles depuis leur acqui- 
sition (CGI art. 210 À, 1-al. 4). Lorsque les titres ont la nature de titres de 
participation et sont détenus depuis au moins deux ans, aucune imputation 
n’est possible puisqu'ils sont alors placés sous un régime d’exonération. 


d. Sort des déficits fiscaux 


S'agissant des déficits fiscaux de la société absorbée, ils ne sont en principe pas 
transmissibles à la société absorbante. Toutefois, l’article 209, II du CGI autorise le 
transfert des déficits de l’absorbée à l’absorbante si un agrément spécial est délivré 
par l’administration fiscale. Cet agrément est de droit lorsque certaines conditions 
sont respectées (opération placée sous le régime de faveur, économiquement jus- 
tifiée et répondant à des motivations autres que fiscales, dès lors que l’activité à 
l’origine des déficits dont le transfert est demandé est poursuivie pendant un délai 
minimum de trois ans). 


3.2.2. L'Apport Partiel d’Actifs (APA) 


Un apport partiel d’actifs est une opération par laquelle une société A fait apport 
à une société B d’une partie de ses éléments d’actifs et de passifs (un site dans le 
cas des laboratoires de biologie médicale), et reçoit en échange des titres émis par 
la société B. L'apport d’une partie de l’actif à une autre société s'apparente à une 
vente (une cession), au mode de rémunération près. Ici, le paiement s’effectue en 
actions et la société bénéficiaire augmente son capital du montant de l’apport. Cette 
opération permet en particulier de réallouer des sites entre SEL, elle est souvent 
dictée par les contraintes des territoires de santé. 


Il existe un régime fiscal plus avantageux que celui d’une cession : il s’agit de 
lPapport d’une branche complète d’activité. Les parties peuvent alors soumettre 
cette opération au régime fiscal de scissions ; ce qui en réduit le coût fiscal. Ce 
régime fiscal s'apparente au régime de faveur présenté dans le cas des fusions (sursis 
d'imposition pour les plus-values et dispense des droits d’apports). 


3.2.3. La Transmission Universelle de Patrimoine (TUP) 


La Transmission Universelle de Patrimoine est définie l’article 1844-5 du code 
civil qui prévoit que la réunion de toutes les parts sociales d’une société en une seule 
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main n’entraine pas la dissolution de plein droit de ladite société. Tout intéressé 
peut cependant demander cette dissolution si la situation n’a pas été régularisée dans 
le délai d’un an. Cette dissolution entraîne la transmission universelle du patrimoine 
de la société à l’associé unique, sans qu’il y ait lieu à liquidation. Cette opération 
est quasi banalisée dans la Biologie, elle accompagne le rachat d’une première SEL, 
suivi de son absorption par son associé unique. 


Cela signifie que lorsqu'une société À détient 100 % du capital d’une autre 
société B, le patrimoine de la société B est remonté dans le patrimoine de la société 
À en contrepartie de l’annulation des titres figurant à l’actif de la société A. Sous 
de nombreux aspects, la TUP est assimilée à une fusion (application du régime 
de faveur notamment, mise en évidence et traitement du boni/mali de TUP) à 
l'exception des points suivants : 


a. Valeur des apports 


Dans le cadre des TUP, les apports sont obligatoirement effectués à la valeur 
comptable. 


b. Date d'effet de l'opération 


Il n’est pas possible de donner un effet rétroactif aux TUP sur le plan comptable. 
En effet, cette possibilité n’est pas expressément prévue par Particle 1844-5 du 
Code civil, contrairement au Code de commerce qui la prévoit pour les fusions. 
La date d’effet comptable correspond à l’issue du délai d'opposition des créanciers, 
c’est-à-dire 30 jours à compter de la publication de la décision de dissolution dans 
un journal d'annonces légales en cas d'absence d'opposition des créanciers. 


La date d’effet fiscal, de droit commun est alignée sur la date d’effet comp- 
table de l’opération. Elle correspond donc, sauf clause contraire, à l’issue du délai 
d'opposition des créanciers. 


Un effet rétroactif purement fiscal peut être conféré, en matière d’impôt sur les 
sociétés, à une opération de dissolution par confusion de patrimoine. Cet effet, 
qui doit être expressément prévu dans la décision de dissolution, n’est opposable 
qu'aux deux sociétés parties à l’opération et à l'Administration fiscale, à l’exclusion 
notamment des créanciers sociaux. 


3.3. La fiscalité des groupes 


Les restrictions liées à la règlementation des laboratoires de biologie médicale, 
notamment quant à leur présence sur un nombre limité de territoires de santé, ont 
entraîné la création de groupes de SEL. 


LE BIOLOGISTE MÉDICAL, NOUVEAU MANAGER DE SON LABORATOIRE 


Ces groupes se sont constitués par prises de participation d’une SEL dans le 
capital d’une autre SEL. Certaines particularités fiscales sont liées au traitement des 
titres de participation. 


3.3.1. La prise de participation 


Sur le plan comptable, constituent des titres de participations, les titres dont la 
possession durable est estimée utile à l’activité de l’entreprise, notamment parce 
qu’elle permet d’exercer une influence sur la société émettrice ou d’en assurer le 
contrôle. 


Le Code de Commerce définit les participations comme les droits dans le capi- 
tal d’autres personnes morales, qui, en créant un lien durable avec celles-ci, sont 
destinés à contribuer à l’activité de la société détentrice. 


Les titres de participations sont comptabilisés à l’actif du bilan pour leur coût 
d'acquisition. Concernant les frais d'acquisition des titres de participation, sur le 
plan comptable, les frais d'acquisition d’immobilisations peuvent au choix de 
l’entreprise être incorporés au coût de revient de l’immobilisation ou comptabilisés 
en charges. Cette option est irrévocable et est distincte de l’option pour les autres 
immobilisations. 


Au plan fiscal, les frais d'acquisition de titres de participation engagés par des 
sociétés soumises à l’'IS sont obligatoirement incorporés au prix de revient des titres 
mais peuvent être amortis sur cinq ans (CGI art. 209, VIT). Cette différence entre 





les traitements comptable et fiscal des frais d’acquisition des titres de participation 
entraîne des retraitements extra-comptables. 


3.3.2. Les régimes fiscaux propres aux groupes 


Avec l'apparition des groupes de sociétés, soumises à l’IS, le législateur a mis 
en place des régimes propres à ces groupes. Les principaux régimes sont le régime 
d'intégration fiscale et le régime mère-fille. 


a. Intégration fiscale 


Ce texte ne sera pas évoqué ici car il suppose par la mère la détention en pleine 
propriété de 95 % des droits à dividende et de 95 % des droits de vote (CGI ann. III 
art. 46 quater-0 ZF). Or, dans le secteur des laboratoires de biologie médicale, les 
biologistes en activité dans une SEL doivent détenir au moins un seuil supérieur à 
50 % des droits de vote. Des exceptions sont cependant prévues pour les SPFPL, 
on se reportera ainsi dans cet ouvrage à l’exposé de Maître CHEVALIER. 
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b. Régime mère-fille 


Ce régime, permet aux sociétés mères de bénéficier, sur option, de l’exonération 
des dividendes reçus de leurs filiales, sous réserve de la taxation d’une quote-part 
de frais et charges. Il a pour objet d’éviter que les bénéfices des filiales ne soient 
soumis à une double imposition à VIS, d’abord au niveau de la filiale puis, en cas 
de distribution, au niveau de la société mère. On en trouve évidemment la pleine 
application au bénéfice des holdings et SPFPL qui se trouvent quasi déchargées de 
toute fiscalité sur le revenu de leur participation. 


Pour l’application de ce régime, les titres de participations doivent : 
e revêtir la forme nominative ; 


e représenter au moins 5 % du capital de la société émettrice ; ce pourcentage 
s’apprécie à la date de mise en paiement des produits de la participation ; 


e avoir été conservés pendant un délai de deux ans. En cas de non-respect du délai 
de conservation, la société participante est tenue de verser au Trésor une somme 
égale au montant de l’impôt dont elle à été exonérée indûment, majoré de 
l'intérêt de retard. Ce versement est exigible dans les trois mois suivant la cession. 


Pourquoi faire simple, quand on peut faire compliquer ! Cette revue quasi éso- 
térique ne manquera pas d’étonner le lecteur profane, mais pourtant c’est bien le 
quotidien à connaître par le nouveau chef de PME qu'est devenu le biologiste, au 
moins dans ses grandes lignes. 
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LA GESTION FISCALE DE L'ASSOCIÉ DU LABORATOIRE : 
RÉMUNÉRATION DU TRAVAIL ET DU CAPITAL, LA PLUS-VALUE, 
HOLDING ET SPFPL 


Par Philippe TABOULET 


1. Un principe général : imposition au barème 
progressif de l’IR avec prélèvements fiscaux 
et sociaux de 15,5 % 


Les vagues législatives incessantes modifiant notre fiscalité, l’interprétation que 
peuvent en faire les services de Bercy, les positions jurisprudentielles des tribunaux 
français, puis de Bruxelles ont considérablement complexifié la compréhension et 
lPapplication des textes et par voie de conséquence l’optimisation du revenu du 
biologiste. 


Souvenez-vous des périodes bénies des dieux où les plus-values BNC (Béné- 
fices non commerciaux) étaient imposées au taux de 11 %, des périodes précédant 
les arrivées de nos anciens premiers Ministre : Michel Rocard (1990) et Michel 
Juppé (1996) ayant inventé ces mécaniques merveilleuses de la CSG à 1,1 % et 
de la CRDS (0,5 %) qui sont aujourd’hui regroupées avec d’autres prélèvements 
tout aussi peu compréhensibles sous le vocable général des prélèvements sociaux et 
fiscaux, mais pour un total de 15,5 % frappant les revenus du capital. Et pourquoi 
ne pas complexifier davantage, cette même CSG est différente s’agissant des reve- 
nus du travail (ou des pensions et retraites et autres indemnisations). Évidemment, 
la CSG peut être aussi partiellement déductible du revenu imposable, soit dans 
l'année, soit l’année suivante ce qui ne facilite pas les calculs. 


La fiscalité française peut se résumer ainsi : des taux d’imposition élevés mais des 
abattements, crédits et réductions d’impôt qui viennent au secours du contribuable 
aux fins que le prélèvement final demeure acceptable. La démagogie politique et 
électorale joue à plein sur le sujet et créé le buzz fiscal des responsables politiques 
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à l’agent économique, aux conseils, aux services fiscaux, puis des tribunaux. Les 
solutions d'optimisation existent encore mais le biologiste doit bien comprendre 
qu’elles se résument souvent entre payer des impôts entre aujourd’hui et demain. 
Mais comme le disait l’économiste anglais Keynes, « demain nous serons tous morts », 
aussi le futur importe peu... ou beaucoup. 


2. La SEL : la rémunération du travail du biologiste - 
quel choix ? 


Personne morale distincte de ses associés, la SEL est le premier maillon de la 
chaîne de l’imposition. Le bénéfice obtenu par comparaison entre les produits et 
les charges se rapportant à l’exercice comptable est imposé au taux courant de 
1/3 ou 33,33 % (avec un premier pallier à 15 % pour les plus petites entreprises). 
Toutes les charges ne sont pas toujours déductibles (comme pour les voitures) et les 
produits imposables (comme pour le CICE ou crédit impôt compétivité), mais le 
retraitement s'effectue dans la liasse fiscale de manière extra-comptable. L’incidence 
est évidemment variable selon les entreprises mais affecte la base de liquidation de 
l'impôt annuel. 


Outre le fonctionnement général de l’entreprise, il est alors évident que le choix 
de la rémunération des professionnels associés impacte directement ce résultat. 


Ces choix de la gouvernance sont en effet essentiels car il ne faut pas masquer 
et confondre, sous ce vocable de rémunération, les allocations qui doivent revenir 
au travail du biologiste de celles qui vont au capital investi. Notre observation 
nous montre que cette réflexion est souvent insuffisante et peut engager l'avenir. 


La rémunération du capital doit marquer la prise de risque du jeune (ou 
moins jeune) biologiste et ce par différence avec celui qui s’abstient mais exi- 
gerait une rémunération du travail élevée. Il faut en effet donner un sens 
au rendement du capital. L'investissement en biologie est lourd, il oblige à 
des emprunts de plus en plus difficiles à supporter (même si les taux actuels sont 
à nouveau en forte baisse). Il immobilise des capitaux élevés qui peuvent, dans 
l’absolu, trouver à s'investir dans de nombreux autres domaines d'opportunité. 
La SEL doit bien dégager un bénéfice annuel qui lui permet de se développer 
et de se valoriser. En outre, le rendement du capital permet encore de 
rémunérer celui qui prend le risque de l’investissement par rapport à 
celui qui s’y investi a minima. Il y a là tout un nouveau travail de réflexion 
pour les regroupements. 
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Autant dire que le bénéfice brut de la SEL est une matière qui doit se travailler : 
— quelle partie pour votre travail ? 
— quelle partie pour vos investissements ? 
— quelle partie pour votre capital ? 


L'exercice peut consister à raisonner à l’envers des habitudes, à répondre aux 
dernières questions pour arbitrer la première ! Aïnsi en fixant un seuil minimal de 
10 % de bénéfice net par rapport au chiffre d’affaires, une charge de 4 % consacrée 
à l'investissement également par rapport au chiffre d’affaires, il est aisé de vérifier 
que le poste « salaires » des biologistes n’est plus une charge fixe mais variable. Une 
révolution de pensée pour beaucoup. 


2.1. Mais un exercice qui se complique car le capital se répartit 
selon les apports de chacun 


Les regroupements de biologistes s'effectuent essentiellement par trois voies : 
— la fusion de structures existantes ; 


— les apports en nature, notamment de laboratoires ou de titres de contrôle 
de SEL, ou encore les apports en numéraire ; 


— et les acquisitions de parts sociales ou actions d’autres laboratoires. 


Quelle que soit la voie retenue, le capital se répartit entre les biologistes en 
fonction de leur actif préalable et de leur capacité d'emprunt pour acquérir des 
parts sociales ou actions. 


Cinq solutions principales se rencontrent sur le terrain des regroupements : 


1. Le capital se répartit selon les apports de chacun au moment de 
l’opération de regroupement, la valorisation financière dicte alors la place des biolo- 
gistes, les ajustements de parts sociales sont peu ou prou inexistants. Cette hypothèse 
est surtout valable lorsque les acteurs sont de taille différente, c’est en quelque sorte 
la loi du plus fort qui prévaut. Les « plus petits » préfèrent rejoindre une structure 
importante pour se protéger patrimonialement plutôt que de rester isolés. 


2. Même principe, mais cette fois il est posé que les biologistes doivent 
rechercher l'égalité dans le capital social et que des « fenêtres » d’option de vente 
sont ouvertes pendant une durée limitée - généralement un an - et en tout cas, 
avant l’assemblée générale qui suivra et approuvera les comptes du premier exer- 
cice de regroupement. Mais cette solution peut aussi être obligatoire et emporter 
obligation de rétrocession entre associés. 
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Ainsi, au terme de l’opération de valorisation des structures et de constitu- 
tion du capital social de la SEL issue de la fusion, les porteurs en « excédent » 
s'engagent à céder le différentiel qui permet aux autres confrères de se retrouver 
à parité. Souvent, cet écart n’est pas trop important et les ajustements conce- 
vables : ainsi si le dénominateur commun d’un regroupement de 10 biologistes 
est évidemment de 100 / 10 = 10 %, il suffit de mesurer l’écart de chacun, et 
d'effectuer cette pré-opération pour définir l’option de vente. Si le biologiste 
bénéficiaire de cette option n’acquiert pas les titres, il se dilue sciemment. Trois 
questions vont se poser : quel est le prix de cession de cette part minoritaire 
entre futurs associés ? Quelle est la fiscalité pour le vendeur et l’acheteur ? 
Comment financer l’acquisition ? Tout peut alors se compliquer ! Ingénierie et 
psychologie des individus sont souvent nécessaires conjointement pour réussir 
cet accompagnement. 


3. Cette fois, on pose que la part en capital dépend du C.A et de 
l'EB.E apportés par chaque biologiste, et ce, aux fins que chacun retrouve 
une base de rémunération en proportion de son activité antérieure. Cette solution 
fige d’une certaine manière le temps, elle se rencontre entre partenaires assez dif- 
férents (en taille et rentabilité) pour éviter trop de transfert de rémunération entre 
les biologistes. Mais l’objectif d’une fusion est de créer des synergies, donc cette 
solution n’est guère convaincante. 


4... Plus original, le capital peut aussi être réparti selon le temps de 
travail du biologiste qui mesure encore son implication et donc sa rémunération 
dans la structure de regroupement. Là encore, les parités devront être recomposées 
selon des règles qui sont fonction du temps de travail. On trouve davantage cette 
organisation dans la radiologie qui travaille beaucoup en vacations. 


5. Enfin, plus subtil, il peut être proposé à des biologistes de rejoindre non 
pas une SEL de tête mais une SEL « fille », existante ou à créer, de manière 
à ne pas modifier la géographie du capital en haut de ce groupe. Il s’agira de LBM 
généralement plus petits avec lesquels les biologistes de la SEL faitière ne souhaitent 
pas partager pouvoir et rémunération. Les biologistes de ces nouveaux laboratoires 
sont souvent en fin de carrière et il peut exister des conventions de reprise à 
terme de leurs parts dans la SEL fille. Mais cette proposition ne sera souvent que 
temporaire. 


Dans la pratique des regroupements de biologistes, les discussions sont nom- 
breuses, parfois agitées. La mesure du capital de chacun dicte en effet la 
valeur du patrimoine professionnel. Mais ces dosages savants sont de plus en 
plus éphémères avec l'accélération des fusions et donc de multiplications des opé- 
rations, d'autant que des acteurs vieillissent et se retirent du marché. 
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2.2. Mais comment placer le curseur entre rémunération 
du travail et rémunération du capital ? 


La question est en réalité multiple et la discussion riche ! 


Les biologistes sont-ils à parité dans le capital social ? Le débat tourne 
à la ventilation de la rentabilité brute annuelle entre part distribuée en salaires et 
part distribuée en dividendes. En pratique, l’arbitrage doit tenir compte du calen- 
drier des actionnaires : quand percevoir le cash ? Quel sera l’impact de la fiscalité 
et maintenant des charges sociales ? Quel disponible final pour les contraintes de 
chacun ? Avec les évolutions récentes de la fiscalité et notamment l’imposition des 
dividendes aux charges sociales, les calculs ne démontrent plus l'intérêt d’une solu- 
tion par rapport à l’autre. Mais les biologistes constituant des holdings et SPFPL, 
on en revient rapidement aux fondamentaux du rendement du capital, en particu- 
lier quand il s’agira pour ces sociétés de rembourser des emprunts. La contrainte 
du dividende est impérieuse. On peut imaginer des solutions sur mesure avec des 
actions de préférence donnant à certains actionnaires davantage de dividendes, mais 
bien évidemment moins de rémunération pour le travail de biologiste. Possible mais 
compliqué et un système à nouveau temporaire. 


Maintenant si les pourcentages de contrôle du capital sont différents, 
on bute sur l’exercice mathématique classique de résoudre une équation à deux 
inconnues - le travail et le capital - ayant pour objet le partage du revenu brut. 


Les choix les plus fréquents sont alors les suivants : 


— Égalité du travail, égalité de la rémunération. Généralement, la 
rémunération brute se rencontre entre 120 à 180 KE annuels par diplôme 
associé, le montant dépendant de la rentabilité du regroupement, de ses 
engagements financiers, de la volonté d’extérioriser un bénéfice annuel, et 
aussi, de plus en plus, de conserver une épargne de précaution. Ce bénéfice 
annuel est ensuite réparti en dividendes selon les possibilités de la trésore- 
rie. Cette hypothèse pose le principe d’une implication identique de tous, 
mais est-ce bien réaliste ? Cette solution est la plus fréquente en pratique, 
elle évite dans la gouvernance des questions épineuses entre associés. Elle 
se conçoit dans une profession normée alors qu’elle est peu répandue dans 
d’autres professions réglementées ou de conseils, où l’on cherche à déter- 
miner l'apport de valeur de chacun. 


Mais la part « salaires » doit valoriser réellement le travail pour éviter de générer 
des rentes au profit du capital, par définition inégalitaire entre les biologistes. Une 
bonne solution est de déterminer l’E.B.E qui doit être conservé annuellement après 
rémunération du travail. Ainsi si l’on souhaite une E.B.E de 15 %, la rémunération 
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du travail du biologiste sera recalculée chaque année, en hausse ou en baisse, pour 
valider ce seuil. 


< 


— Travail différent, rémunération différente : chacun sait que les pro- 


fessionnels associés ne s’engagent pas toujours dans leur vie professionnelle 
de manière identique. Au-delà, on ne peut que rappeler que la SEL est 
une PME qui doit pourtant se développer et optimiser l’ensemble de ses 
conditions de fonctionnement. On peut alors normaliser une grille de tra- 
vail et d'appréciation de chacun : mobilité entre les sites, taille du site géré, 
développement commercial du site, implication dans le management du 
groupe, responsabilité de l’accréditation. Les critères sont nombreux et aussi 
subjectifs : comment rationaliser la démarche ? Certains s’y livrent par une 
grille de points. Faire avancer un bateau de l’America cup avec uniquement 
des skippers à bord est impossible. Dès lors, les biologistes vont donc tendre 
inexorablement à définir des classes différentes d’associés (juniors, seniors ?) 
car à responsabilité distincte. Rien d’original, c’est comme cela que fonc- 
tionne tous les cabinets de conseil de bonne taille, avec une hiérarchie entre 
les associés, leurs responsabilités, leurs contributions et leur expérience. 
Mais complexe dans une profession où chacun est normalement capable 
de faire le travail de l’autre. Il faut définir des règles de gouvernance basées 
sur des objectifs identifiables. Est-ce possible dans la biologie ? 


Proportionnaliser la rémunération au capital détenu. Assez tentant 
sur le papier, l’exercice pose comme postulat que l'implication des action- 
naires est proportionnelle à leur investissement en pourcentage dans le 
capital de la SEL. Peu réaliste car peu motivant pour les plus petits. 


Fixer un socle pour la rémunération du travail et allouer en com- 
plément de ce salaire une part du résultat d’exploitation diffé- 
rentiel, préalablement défini, en proportion du capital détenu. 
Cela revient à attribuer une part normalement dévolue aux dividendes en 
salaires, en clair à accélérer le paiement du revenu du capital. Pourquoi 
pas si les règles travail et capital sont claires et si la trésorerie le permet ? 


Dividende pour le biologiste, personne physique 


Les dividendes sont doublement imposables pour la personne physique. Le 
contribuable subit les prélèvements à la source suivants : 


— En vue de l'impôt sur le revenu (IR) : acompte (non libératoire) de 21 % qui 


sera régularisé en année N+1 avec l'imposition de l’ensemble des revenus. Le 
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bénéficiaire déclare en effet ce dividende en N+1 avec un abattement de 40 %. 
60 % seront donc imposables au barème progressif de l'impôt. L’imposition 
réelle dépend, outre du montant versé, de l’ensemble des revenus du foyer 
familial, on se situe rapidement à des taux moyens entre 20 et 30 % (soit un 
dividende de 100 avec une imposition de 41 %, on obtient : 60 X 41 % — 24,6 %). 


— De 15,5 %, au titre des prélèvements sociaux et fiscaux, calculés sur le 
dividende hors abattement. Mais 5,1 % seront déductibles dans l'imposition 
des revenus en année N+1 (au taux d'imposition moyen du contribuable). 


Aünsi un dividende de 100 amène en moyenne à un prélèvement total généra- 
lement compris entre 33 et 40 %. Pas facile de financer un emprunt d’acquisition 
de parts sociales, lorsqu'il ne reste que moins des deux-tiers du revenu d’origine 
professionnel. 


En réalité, la démarche de calcul n’est pas exactement celle-ci, ce serait trop 
simple. En application de l’article 22 de la loi n° 2008-1330 du 17 décembre 2008 
de financement de la sécurité sociale, modifiant l’article L. 131-6 du code de la 
sécurité sociale (CSS) il est procédé pour les SEL, à la réintégration dans l’assiette 
des cotisations sociales sur les revenus d’activité des travailleurs non-salariés (TNS), 
de la fraction des revenus distribués et d’intérêts payés qui excède 10 % du capital 
social et des primes d'émission et des sommes versées en compte courant. 


Cette fraction des revenus distribués ou payés est également réintégrée dans 
lassiette de la contribution sociale généralisée (CSG) et de la contribution pour le 
remboursement de la dette sociale (CRDS) dues sur les revenus d’activité. 


Concrètement, suivant la composition des capitaux propres de la SEL, il est 
possible que toute part des dividendes entre dans lassiette de calcul des charges 
sociales, mais bonne nouvelle malgré tout, cette fois, la CSG est moindre, étant 
calculée sur le taux de 8 % (dont 5,1 % sont déductibles du revenu professionnel). 


I faut donc se livrer à un calcul savant pour connaître la pondération possible 
entre prélèvements sociaux et fiscaux de 15,5 % et le poids de charges sociales 
TNS. Le lecteur trouvera en encart la définition plus précise des postes retenus 
pour apprécier notamment capital et primes d’émission. 


Une observation cependant sur les regroupements dans la biologie. Les processus 
de fusion et d’apports conduisent en pratique à des réévaluations des laboratoires qui 
sont détaillées dans les traités de fusion et d'apport. La société absorbante ou bénéfi- 
ciaire d’apports intègre, dans ses capitaux propres, la rémunération de ces nouveaux 
éléments d'actifs. Au fur et à mesure, les bilans des laboratoires s’alourdissent au 
travers les postes : capital et primes. Dans ces conditions la masse de référence 
éventuelle pour une taxation aux charges sociales — ce seuil des 10 % - s’allège. 
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ANNEXE : ÉLÉMENTS PRIS EN COMPTE POUR LA DETERMINATION DU SEUIL DE 
10 % EN VUE DE L'ASSUJETTISEMENT DES DIVIDENDES AUX CHARGES SOCIALES 


La part des revenus distribués ou payés réintégrée dans l'assiette des cotisations sociales est celle 
qui est supérieure à 10 % du capital social et des primes d'émission et des sommes versées en compte 
courant détenus en toute propriété ou en usufruit par Les personnes suivantes : 


- Le travailleur non salarié non agricole ; 
— son conjoint ou Le partenaire auquel il est lié par un pacte civil de solidarité (PACS) ; 


- et Leurs enfants mineurs non émancipés. 


2-1 Modalités de détermination du capital social 

Le capital social comprend : 

1° Le montant des apports faits par les associés lors de la constitution de la société : 
Les apports retenus sont : 

— Les apports en numéraïire intégralement libérés ; 


— Les apports en nature, à l'exclusion de ceux constitués par des biens incorporels (notamment un 
droit de présentation de la clientèle ou des droits de propriété industrielle) qui n’ont fait l'objet 
ni d’une transaction préalable en numéraire ni d'une évaluation par un commissaire aux apports. 


Précision : si Les biens incorporels ont fait l’objet d'une transaction préalable en numéraire et n'ont 
pas été évalués par un commissaire aux apports, c'est Le montant de la transaction préalable qui est 
retenu pour la détermination du capital social. 


Les apports en industrie ne sont pas pris en compte pour la formation du capital. 


2° Les augmentations effectuées en cours de vie de la société suite à une décision de l'assemblée 
générale : 


Il peut s'agir : 
- d'une augmentation de capital par apports nouveaux, en nature ou en numéraire ; 
- d’une augmentation de capital par incorporation de réserves, de bénéfices ou de primes d'émission ; 


- d’une augmentation de capital par compensation de créances liquides et exigibles sur La société, 
par exemple au titre d'un compte courant d’associé non bloqué. 


2-2 Modalités de détermination du montant des primes d'émission 


IL s’agit des primes d'émission non incorporées au capital social (cf. 2-1) versées à La société par 
Les nouveaux associés et affectées, à ce titre, dans un compte spécifique, distinct du compte capital 
social. 


Ces primes d'émission sont prises en compte pour La détermination du seuil de 10 %. Le montant 
de la prime d'émission revenant à chaque associé concerné, est déterminé au prorata de ses droits 
dans la société. 
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De même les sociétés peuvent incorporer des résultats en capital social - par 
prélèvement sur les postes réserves et report à nouveau - ce qui tend aussi à mini- 
miser l’assiette des 10 % éventuels. 


Salaire ou dividende, les calculs les plus courants utilisant au regard de la com- 
plexité de la matière des logiciels spécialisés tendent à démontrer la proximité des 
résultats finaux. L'avantage de la solution salaires est de percevoir plus vite une part 
du résultat, si la trésorerie le permet, d’accroître sa base de cotisation de retraite 
facultative et d’assurer une meilleure protection sociale d’une manière plus générale 
(prévoyance notamment). 


À chacun sa boussole ! 


4. Quel apport de la holding ou de la SPFPL 2 


Jusqu'au 1% octobre 2012, il n’était possible de constituer des holdings pour 
acquérir des parts de SEL que dans la limite de 25 % du capital social (voire 49,9 % 
pour les SELCA), seuil souvent saturé par les plus anciens associés, ce qui n’était pas 
sans poser le problème épineux de l’égalité de droits pour de nouveaux actionnaires. 


La décision du Conseil de l'Ordre des Pharmaciens en date du 1% octobre 2012, 
s’alignant sur l’arrêt du Conseil d’État du 28 mars de la même année, suivant aussi 
la décision du Conseil de l'Ordre des Médecins, a permis à la SPFPL ou holding 
«professionnelle» de voir enfin le jour dans le monde médical. 


4.1. La holding classique 


Schéma initial : le biologiste au lieu de s’endetter personnellement utilise cette 
structure nouvelle de type SARL ou EURL (IS), qu’il contrôlera par un apport 
en capital souvent très modeste, contractant l'emprunt pour l’achat des parts de 
SEL. Grâce aux ressources obtenues par la remontée du dividende de cette SEL, la 
holding se substitue à la personne physique et rembourse son emprunt. Le biologiste 
se constitue ainsi un capital professionnel non pas directement mais indirectement, 
en interposant cette société de financement. 


Au terme de l’emprunt, cette holding peut être fusionnée avec la SEL, dans ce 
cas, le biologiste se retrouve propriétaire des parts directement de la SEL, comme 
s’il les avait acquises à l’origine. Mais cette holding désendettée peut aussi être 
conservée comme instrument patrimonial familial si les montants en jeu deviennent 
importants. Les nouveaux dividendes alimentent en effet une capacité de thésauri- 
sation et donc d'investissement et de diversification à partir du moment où ils ne 
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sont pas redistribués par la holding à son associé. L’objet social de la holding est 
large et peut ainsi répondre à diverses motivations. 


Indépendamment de tout emprunt, la holding peut aussi se constituer par un 
apport de titres possédés par le biologiste en exercice dans une SEL, en utilisant 
la structure nouvelle comme écran défensif contre une fiscalité confiscatoire de la 
personne physique. Ce schéma se conçoit en vue de la conservation des titres de 
la SEL et d’accumulation de ressources obtenues par les dividendes. Il est même 
poussé à son extrême dans les opérations dites « apport-cession » lorsqu'un bio- 
logiste apporte le contrôle de ses titres de SEL à une holding créée à cet effet, 
puis cède les mêmes titres et réutilise les fonds de la vente dans un investissement 
économique. L'opération d’apport est réalisée en report d’impôt pour l’apporteur 
de ces titres s’il contrôle directement ou indirectement - notamment par un pacte 
d'actionnaires - la holding d’apport, et en sursis à défaut!. Dans la mesure où valeur 
d'apport des titres et prix de cession se compensent ensuite, l'opération d’arbitrage 
devient neutre et le remploi des fonds indolore? . 


4.2. La SPFPL 


La loi prévoit que les SPFPL ont pour objet « la détention des parts ou d’actions 
de sociétés mentionnées au premier alinéa de l’article 1” ayant pour objet l'exercice d’une 
même profession ainsi que la participation à tout groupement de droit étranger ayant pour 

n 1 : A : SADT : CN : 
objet l'exercice de la même profession. Ces sociétés peuvent avoir des activités accessoires en 
relation directe avec leur objet et destinées exclusivement aux sociétés ou aux groupements 
dont elles détiennent des participations. » 


L'objet des SPFPL se rapproche de celui des sociétés holding classiques, c’est-à- 
dire les prises de participations capitalistiques, mais est naturellement moins large 
puisqu'il ne concerne que des participations dans des SEL. C’est en quelque sorte 
une holding spécialisée qui s’écarte des choix de diversification patrimoniale. 


Mais dans la mesure où elle détient des participations dans une activité règle- 
mentée, la SPFPL de biologie médicale est inscrite au tableau de l’ordre des phar- 
maciens ou des médecins. Tant qu’elle est inscrite, la SPFPL doit se conformer 
aux dispositions légales, notamment celle de détenir, à titre principal, des titres de 
SEL. Attention donc que la cession des titres de la SEL par la SPFPL entraîne un 
changement de statut de la SPFPL, et par voie de conséquence une transformation 


1. Ces deux concepts de report et de sursis n’ayant pas les mêmes conséquences au regard de l’appré- 
ciation des durées de détention en vue du calcul des plus-values mobilières. 

2. On prendra garde cependant que diverses contraintes sont posées par le législateur, celles-ci ne sont 
pas détaillées ici. Ces opérations sont courantes dans les retraits de biologistes mais doivent être vues avec 
votre avocat et votre fiscaliste. 
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de cette dernière en une société d’une autre forme. À défaut, la SPFPL encourt la 


radiation et les conséquences fiscales d’une cessation d’activité?. 


4.3. L'apport de l'écran fiscal 


Le peu de fiscalité sur les revenus obtenus de la SEL, dividendes et plus-values 
sur la revente de parts, constitue une motivation essentielle. Mais cet effet est 
subordonné à la détention (ou l’engagement) pour au moins deux ans de détenir 
5 % minimum du capital de la SEL. En dessous de ce seuil, le montage n’est pas 
pertinent. Or, détenir une participation récurrente de 5 % est loin d’être acquis 
dans le « mercato » de la biologie. À défaut, on retombe dans le droit commun. 
L’appréciation de ce seuil doit être respectée sur la durée de chaque exercice 
comptable de la holding-SPFPL. 


Les dividendes qui seront obtenus de la filiale sont en effet quasi exonérés de 
lPimpôt puisqu'ils sont neutralisés du bénéfice de la holding-SPFPL, sous réserve 
d’une quote-part de frais et charges de 5 % sur ce dividende. Aïnsi, un dividende 
de 1 000 est neutralisé de la base de PIS : 


(- 1 000) + (1 000 xX 5 %) = (- 950) 


Mais le bénéfice fiscal de 50 est en réalité compensé largement par les frais 
financiers de l’emprunt de telle sorte que la structure sera en déficit final pour de 
longues années et ne subira donc pas de fiscalité. 


Ce régime est encore appelé régime des sociétés mère et filiales, il s’explique 
par le souci du législateur de ne pas taxer deux fois le bénéfice, la première chez 
la fille qui déclare son bénéfice, acquitte l’IS et ensuite distribue des dividendes 
et une seconde fois chez la mère qui déclarerait à son tour ce dividende dans son 
propre bénéfice et serait à nouveau imposée. 


Un autre avantage réside dans l’exonération quasi-totale des plus-values des 
cessions de titres de participation — c’est-à-dire des parts de SEL — la plus-value est 
neutralisée pour 88 % de telle sorte que le coût fiscal ressort à 4 % (ou 12 % X taux 
de IS de 33,33 %). 


Comme on l’a compris, le dividende est disponible pour financer un emprunt. 
Dans un monde idéal, le dividende reçu de la SEL devrait correspondre a minima 
à l’annuité de l’emprunt. Un vrai paradis fiscal. 


En ce qui concerne la cession des parts de la SEL, le frottement fiscal est donc 
réduit et la trésorerie reçue largement disponible pour d’autres remplois. 


3. On ne détaille pas ici ces aspects « meurtriers » des joies de la fiscalité française. 
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On illustrera le montage du financement d’un jeune biologiste ainsi : acquisi- 
tion à 110 % d’un CA de 1 000 KE, à l’aide d’une holding-SPFPL, le biologiste 
reçoit un salaire brut de 150 K€ et la société qu’il constitue 107 k€ de dividendes 
annuels. Au plan théorique, le biologiste pourrait financer un emprunt de 1 100 K€ 
sur 10 ans ainsi : 


RELATION PRIX ET FINANCEMENT DES PARTS 




































































BASE TRANSACTION 
CHIFFRE D'AFFAIRES 1 000 
VALORISATION CHIFFRE D'AFFAIRES 110% REVENU RÉEL BIOLOGISTE 
VALEUR A FINANCER 1 100 salaire brut 150 
cotisations TNS : 35 % soit net de 97,5 
BASE REVENU DISPONIBLE par la SEL IR 1 part _22,6 
REX avant rémunération BIOLOGISTE 35 % Corine désiitnilal _50 
REX en valeur absolue 350 DISPONIBLE 25 
partie salaire brut et cotisations TNS —150 
Bénéfice avant IS 200 TOTAL REVENU ANNUEL 132 
IS 67 soit annuité emprunt sur 10 ans 
avec un taux de 3,5 % correspondant 
Bénéfice net 133 à un emprunt 1 100 
Hypothèse dividende : 80 % vers SPFPL | 107 














4.4. Quelle plus-value pour la personne physique ? Une addition 
au menu ou à la carte 


Troisième donne en près de deux ans, entre 2012 et 2014, pour le calcul des 
plus-values relatives aux cessions de droits sociaux par des personnes physiques ! 
Le nouveau texte ne fait plus la différence entre diverses catégories d’associés mais 
s'attache désormais à la durée de détention des parts (ou actions) et à la date de la 
création de la société. Comme toujours, le diable est dans les détails, mieux vaut 
donc connaître l'algorithme de calcul. Comme disent les anglais avec leur humour 
insulaire : seuls la mort et les impôts sont inévitables ! 


Le principe est l'imposition de la plus-value au barème de l’IR,, avec application 
des prélèvements sociaux et fiscaux (15,5 %) dont une partie de 5,1 % sera déduc- 
tible du revenu N+1. En sus, peut se déclencher la contribution exceptionnelle 
pour les hauts revenus (CEHR de 3 ou 4 %). 
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Un abattement différent selon le régime de droit commun et celui du 
régime dérogatoire 


Le texte général a vocation à s'appliquer à toutes les cessions de valeurs mobilières. 
La prime est donnée à la durée de détention qui est décomptée à partir de la date 
de souscription ou d’acquisition des titres et prend fin lors du transfert de propriété. 
Par dérogation, il est prévu trois cas de figure qui justifient un régime dérogatoire : 


— le cédant cède des titres qu’il a acquis ou souscrit dans les 10 premières 
années de la création de la société à un tiers ; 


— le dirigeant liquide ses droits à retraite en cédant ses parts de société ; 
— le cédant cède ses parts à un membre de sa famille. 


Les abattements sont différents suivant les situations. Le tableau récapitulatif, en 
distinguant régime général et régime dérogatoire, est le suivant : 





si départ à la 














durée de | abattement | durée de retraite dirigeant | abattement 
détention régime détention PME : abattement régime 
titres général titres préalable dérogatoire 
de 500 000 € 
Avant 2 ans 0% Avant | an 0% 
de 2 à 8 ans 50 % de 1 à 4 ans 50 % 
> 8 ans 65 % de 4 à 8 ans | entre 5 et 8 ans: 65 % 65 % 
> 8 ans 85 % 85 % 




















Si le régime général est simple, s'agissant du calcul de la plus-value servant de 


base à la taxation, sous réserve des observations formulées dans l’encart, les régimes 


favorables comportent des pièges. 


4.4.1. La plus-value de titres de PME souscrits ou acquis pendant les 10 ans de 
la création 


Le régime s’applique à tous : dirigeant, salarié ou simple associé, quel que soit le 


pourcentage détenu. Mais les conditions les plus importantes sont précisées ainsi : 


— la société doit être une PME au sens communautaire (CA < 50 millions 
d'euros, effectif < 250, total du bilan < 43 millions d’euros), au moment 
de l’acquisition des titres. De fait, cette condition sera quasiment toujours 
respectée par les biologistes ; 
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— être créée depuis moins de 10 ans et ne pas être issue d’une restructura- 


tion, d’une extension ou d’une reprise d’activités préexistantes. Mais cette 
condition ne s’apprécie pas lors de la vente des titres cédés, mais au moment 
de leur souscription ou acquisition. Logiquement cette situation devrait 
correspondre à de nombreux cas d’associés d’entreprises, dont la propriété 
des titres initiaux a été conservée, alors que la société a maintenant plus de 
10 ans d’existence. Mais chez les biologistes, les opérations capitalistiques 
ayant été très nombreuses, rarissimes seront probablement les situations 
de création ex nihilo de laboratoires, très nombreuses seront au contraires 
les concentrations, apports, fusions, acquisitions d’activités antérieures qui 
excluront ce schéma favorable. 


être passible de l’impôt sur les bénéfices (IR ou IS), depuis la création de 
la société ; 

exercer une activité commerciale, industrielle, artisanale, libérale ou agri- 
cole. Cette condition exclut donc les gestions de patrimoine mobilier et 


immobilier. Elle pose donc difficulté pour les cessions de parts de holding 
dite passive. 


4.4.2. Abattement fixe en faveur des dirigeants de PME prenant leur retraite 


Jusqu'en 2013, la plus-value était abattue d’un tiers entre la sixième et huitième 


année de détention et pouvait donc se trouver exonérée de l'impôt. Désormais, il 


est instauré un abattement fixe de 500 000 € qui est minoré dans le calcul de la 


plus-value, avant l’abattement proportionnel majoré. Evidemment, cet abattement 


ne s'applique qu’une fois, même si les cessions sont échelonnées. 


Les exigences du dispositif de départ à la retraite demeurent, on citera les points 
principaux : 


| 


| 


| 


la société dont les titres sont cédés doit être une PME au sens commu- 
nautaire ; 


pendant les cinq ans procédant la cession, le cédant doit être dirigeant de 
la société (avec une mesure de tempérament pour les professions libérales), 
avoir détenu au moins 25 % des droits de vote ou droits financiers, au 
besoin avec son groupe familial ; 


il doit cesser toute fonction de direction ou salariée, faire valoir ses droits 
à retraite dans les deux années suivant ou précédant la cession ; 


si des titres sont cédés à une société, le cédant ne doit pas, à la date de cession 
et pendant les trois années suivantes, détenir directement ou indirectement 
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des droits de vote ou droits financiers de cette société (un pourcentage 
maximal de 1 % est toléré). 


En cumulant abattement fixe et abattement progressif lié à la détention des titres 
depuis 8 ans, la plus-value est sérieusement réduite. Espérons que ce dispositif per- 
dure ainsi. Mais les regroupements de biologistes et le seuil de 25 % de détention 
limitent de plus en plus l’application du texte. 


4.4.3. Participation excédant 25 % du capital : cession au sein du groupe 
familial 


L’abattement majoré est aussi possible pour les opérations de vente dans le 
groupe familial (conjoint, ascendant, descendant, frères et sœurs), si celui-ci a 
détenu ensemble directement ou indirectement plus de 25 % des droits dans les 
bénéfices sociaux au cours des cinq années précédant la cession. L’acquéreur ne 
doit pas revendre tout ou partie de ses droits à un tiers, dans le délai de cinq ans. 
À défaut, la plus-value, réduite de l’abattement général, devient imposable au nom 
du premier cédant au titre de l’année de revente. 


4.4.4. Mesures spécifiques pour compliquer le calcul 


| 


les prélèvements sociaux sont calculés sur la plus-value avant abattements 
fixe et progressif ; 


— la CSG comprise dans les PS de 15,5 % est déductible des revenus de l’année 
N+1 à hauteur de 5,1 %. (Assez curieusement, cette fraction est limitée au 
montant imposable de la plus-value pour la catégorie des dirigeants partant 
en retraite, c’est-à-dire après abattement fixe et proportionnel ce qui en 
réduit sensiblement l’incidence) ; 


— la CEHR est de 3 ou 4 %, selon le tableau suivant (un mécanisme de lissage 
est possible pour les revenus exceptionnels) : 











taux pour 
couple soumis 
à imposition 


taux 
pour une 
personne seule 


fraction du revenu fiscal annuel 
de référence 


commune 
Inférieure ou égale à 250 000 € 0% 0% 
Comprise entre 250 O0] € et 500 000 € 3 % 0% 
Comprise entre 500 001 € et 1 million € 4% 3% 

















Supérieure à 1 million € 4% 4% 
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4.4.5. Étapes de calcul pour connaître son taux réel d'imposition et exemple 


Le tableau suivant s'efforce de synthétiser la démarche de calcul : 











































































































connaître | abattement chotiensit dédui 
son TMI éventuel re : e mynes connaître 
à durée ajouter les CSG 5,1 % 

(taux pour départ à déten: ps CEHR (onfidbation le TMI en 
imposition | retraite diri- Éon à N:1) si N+1 
marginal) geant PME ” 

14% 50 % 14% 

30% 60 % 15,5 % 3 où 30% 

500 000 sans 4% 5,10 % 
A1% 85 % abattement i AT % 
45 % 45 % 
Simulation à titre d'exemple : détention 8 ans 
régime régime 
hypothèse : couple 2 parts (barème IR connu régime | dérogatoire : | dérogatoire 
2013) général | titres acquis PME 
10"<$ années dirigeant 
Plus-value égale au prix de vente par simplifi- 1 500 1500 1 500 
cation 
abattement calcul IR plus-values régime départ en retraite 0 0 500 
dirigeant PME 2014 : 
Plus-value retraitée 1 500 1 500 1 000 
abattement selon durée de détention : 8 ans 65 % 85 % 85 % 
Plus-value imposable barème IR 525 225 150 
hypothèse revenu gérance année N {net] 120 120 120 
IR du au titre année N (salaire et plus-value) 246 111 79 
CEHR basée sur plus-value + salaire net impo- 
sable (minorés de 500 000) x 3 % puis 4% 39 39 39 
(au-delà 1 Million €) 
Prélèvements sociaux et fiscaux : 15,5 % 233 233 233 
CSG déductible année N+1 : 5,1 % x plus-value 
brute (sauf régime retraite calculée sur plus-va- -15 -15 -2 
lue nette) x économie IR de 20 % (hypothèse) 
TOTAL IMPÔTS A PAYER 502 367 349 
NET DISPONIBLE 998 1133 1151 
soit net disponible en % 66,51 % 75,51 % 76,73 % 
ou pression fiscale en % 33,49 % 24,49 % 23,27 % 
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Le lecteur l’aura compris, la cession rapide de titres est sévèrement imposée par 
le poids du taux progressif sur une assiette majorée. Au-delà, il faut choisir son 
année de cession avec soin pour éviter de cumuler dans cette même période des 
revenus d'activité et de patrimoine par ailleurs déjà importants. Le mécanisme de 
l'abattement pour départ en retraite est assez peu sensible puisqu'il joue princi- 
palement sur 500 000 X 15 % X Taux IR mais subit une forte réfaction dans le 
calcul de la CSG déductible en N+1. Enfin, il convient en sus de bien étudier la 
composition du capital social qui a pu varier depuis sa création et donner lieu à 
émission de nouvelles parts qui peuvent alors appartenir à des périodes très diffé- 
rentes (par exemple, les 10 premières années ou au-delà) et faire varier abattement 
incitatif et abattement général. 


La transmission des parts demeure donc un sujet délicat qui se prépare en amont. 
Les solutions classiques comme la donation préalable à des enfants, la constitution 
d’une structure holding, éventuellement pacte DUTREIL, sont à étudier préala- 
blement. N'oublions pas enfin que la vente réalisée, le cédant découvrira au-delà 
le « plaisir » complémentaire de l’ISF sur les sommes nettes. 


Au menu ou à la carte, ce nouveau texte des plus-values se contorsionne une 
fois de plus dans les méandres de la complexité ! 





Calcul de la plus-value : 


Il convient de faire La différence entre : 


— un prix de cession des droits sociaux, augmenté au besoin des charges et 
indemnités stipulées au profit du cédant ou d’un tiers (par exemple prise en 
charge par l'acheteur d’une dette du cédant), diminué des frais et taxes acquit- 
tées par Le cédant (par exemple commission et honoraires de conseil). L'éven- 
tuel complément de prix perçu par Le cédant sera imposable dans l’année de son 
encaissement. 


- un prix de souscription et/ou d'acquisition des droits sociaux, augmenté des 
frais d'acquisition (par exemple droits de mutation, commissions, honoraires). 
Au besoin, Le prix doit être diminué de La réduction d'TR obtenue pour la souscrip- 
tion au capital de PME. Bien évidemment, il faut pouvoir justifier par des actes ad 
hoc de toutes Les propriétés des droïts cédés, ce qui peut représenter une chaîne 
de mouvements d'autant plus complexe que se seraient succédé des opérations 
d'apport, de fusion, d'échanges, de ventes partielles. Chez Les biologistes Les plus 
anciens, ce prix de revient peut être proche de zéro (exemple d'une SEL créée avec 
50 000 francs de capital), La plus-value sera alors quasi égale au prix de vente. 
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Lorsque les titres ont été acquis à des prix différents, il convient de faire une 
moyenne pondérée d'acquisition des titres. Si La cession de titres est partielle, 
on retient Le principe du « premier entré, premier sorti » ; en d’autres termes, 
la cession est réputée porter en priorité sur Les titres Les plus anciens. 


La fausse bonne idée de constituer une holding pour récupérer du cash 


Bien souvent il est conseillé au biologiste d'apporter ses titres de SEL à une 
société soumise à l'impôt sur Les sociétés qu'il créé et contrôle familialement ou 
contrôle avec d’autres apporteurs biologistes. L'idée étant ensuite de revendre 
Les parts de La holding à d’autres opérateurs de biologie. Cela pourraït être ainsi 
le cas de l'apport de titres à une SPFPL. 


En l'état de l'analyse de l'administration, la plus-value d'apport soït La différence 
entre la valeur originelle des titres et La valeur de cet apport se voit soumise au 
régime du report d'imposition automatique de l'article 150 0 B ter du Code géné- 
ral des impôts, applicable aux apports réalisés depuis Le 14 novembre 2012. Cette 
plus-value est déclarée avec La déclaration 2042 du contribuable, elle est alors 
gelée et sera imposable notamment lors de la revente des titres obtenus en 
échange. Cet apport remet aussi à zéro Le compteur de La durée de La détention des 
nouveaux titres, Le point de départ de la durée de détention est La date d'apport 
des titres à La holding, ne permettant de bénéficier d'aucun abattement de durée 
si La cession intervient dans un délai inférieur à 2 ans. La totalité de La plus-value 
devient imposable à l'impôt sur Le revenu. 


IL faut donc soit attendre, soit conserver La holding à des fins patrimoniales, 
dans ce cas c'est cette société qui revendra les titres. Pas toujours aisé. 
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DE LA CRÉATION DE VALEUR À LA VALORISATION DE L'ACTIVITÉ 
DU LBM : CLEFS ET RATIOS DE LA GESTION, LES MASSES 
STRUCTURANTES DU BILAN, FOCUS SUR LES INCORPORELS 
DANS LES COMPTES INDIVIDUELS ET CONSOLIDÉS 


Par Philippe TABOULET 


Avec un caractère imprévisible des changements géopolitiques et réglementaires 
empêchant toute visibilité à moyen terme, l’ensemble des entreprises de santé 
se trouve aussi confronté aux défis des baisses de prix et de l’accumulation des 
contraintes. 


Les professions de santé prennent donc conscience du besoin d’évoluer vers des 
modèles permettant la combinaison de : 


— l’effet taille : regroupement de l’outil de production pour générer des éco- 
nomies d'échelle ; 


— de l'effet réseau : accords pour une activité commune entre professionnels 
et la gestion de leur portefeuille produits-clients ; 


— de l’effet groupe pour rationaliser les fonctions transversales. 


Elles découvrent l’ambidextrie organisationnelle, une métaphore qui se veut 
illustrer l’aptitude à pouvoir conduire à la fois des activités d’exploitation des 
spécialités (connaissances et savoir-faire technique) et des activités d’exploration 
de champs nouveaux pour leur pérennité (ouverture vers de nouveaux marchés, 
méthodes et services partagés). 


Mais alors que ces préoccupations sont pourtant essentielles pour construire le 
laboratoire de demain, ces gisements de gains et d'opportunités demeurent trop 
souvent inexploités et expliquent aussi Les fortes différences de rentabilité entre les 
structures. 


Essayons d’y voir plus clair, tout en demeurant synthétique. 
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1. Produits et charges du compte de résultat : 
la création de valeur 


Les SEL qui veulent développer leur activité doivent déjà définir dans leur 
gouvernance des objectifs et moyens qui s'inscrivent dans un processus budgétaire 
annuel et moyen terme, tant pour leurs produits que pour leur modèle de coûts. 
Combien le font ? 


Les produits sont d’abord le résultat de la prescription médicale. Ils se résument 
à une multiplication entre le facteur quantitatif du nombre de patients et des para- 
mètres prescrits et celui de leur tarification en nombre de B avec son prix unitaire 
fixe de 0,27 €. Traditionnellement dans la biologie, on distingue la clientèle directe 
qui est celle du site de prélèvement, la clientèle de ramassage qui s'obtient avec 
des tournées auprès des pharmacies et cabinet médicaux en zone non urbaine et la 
clientèle des maisons de santé, notamment les cliniques. La relation médicale peut 
ensuite s'étendre à des prestations spécifiques : analyses spécialisées, médecine du 
travail, analyses alimentaires, bilan de santé pour des groupes d’assurances, etc. 
Concrètement, l’acte de prélèvement n’est pas toujours assuré par le laboratoire, 
il peut être externalisé. 


On comprend aisément que la définition de la stratégie de croissance de l’entre- 
prise et de sa proposition de services ad hoc repose préalablement sur une grille 
matricielle de diagnostic et de prospective mélangeant : 


| 


analyse du portefeuille-patients ; 


| 


analyse et relations avec Les prescripteurs ; 


| 


opportunités et risques de nouveaux marchés ; 


| 


valeur ajoutée et expertise des biologistes ; 


| 


cartographie médicale de l’implantation des sites avec la zone de densité de 
population, des prescripteurs et de la concurrence. 


Mais bien souvent on observe une culture « conservatrice » sur ces thèmes. La 
carte des locaux demeure trop figée car les propriétaires peuvent être des biologistes 
qui n’ont pas d’intérêt au changement, les titulaires ne sont pas mobiles entre les 
sites, en raison de leur historique dans la SEL et de leurs contraintes de vie privée, la 
communication d'appartenance à un groupe est pauvre, le concept de réseau est peu 
ou pas lisible. Ces insuffisances résident encore trop dans l’absence d’un associé — ou 
plusieurs - réellement en charge du développement, la culture médicale prédisposant 
peu à une réflexion de nature commerciale. Il s’agit pourtant d’une priorité. 
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En ce qui concerne maintenant le modèle de coûts de la biologie, l’intro- 
duction à cet ouvrage relatait l’évolution vers un nouveau business model de la 
biologie reposant de plus en plus sur une organisation dite en étoiles, distinguant 
sites de prélèvement et plateau technique. On peut résumer ainsi les coûts associés 
au cycle de l’examen biologique : 


— une fonction préanalytique mettant en jeu : personnel de secrétariat et de 
prélèvements, locaux, informatique ; 


— une fonction de production à caractère industriel générant des probléma- 
tiques d’achats, de fonctionnement du plateau technique, d’investissements 
en automates et en informatique, de personnel analytique, et respect du 
processus de qualité et de validation ; 


— un rendu des résultats au patient et au médecin prescripteur. Il s’agit cette 
fois de communication. 


Améliorer le résultat, c’est adopter une démarche proactive qui se décline en 
plusieurs étapes, de la plus facile à la plus délicate. 


La première idée est de travailler sur les postes de dépenses en réduisant les 
consommations de toute nature. La démarche est celle du « cost killing », ces mots 
se suffisant à eux-mêmes. On disait autrefois que la comptabilité était le miroir 
du marchand, les chiffres reflétant l’entreprise et son activité. La comptabilité en 
présentant les charges par grandes catégories permet effectivement un travail d’op- 
timisation assez aisé à mettre en œuvre car on se situe dans le quantitatif, avec 
notamment la renégociation de tous les contrats. Attention cependant, le compte 
de résultat normalisé ci-après résume bien la pauvreté de l’information de gestion 
dans la compréhension de la rentabilité de l’activité et son efficience, et met en 
avant la nécessité de décomposer plus finement les charges. 
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En euros 2014 2013 Mryiouts 
Chiffres d’affaires net 5 000 000 4 900 000 100 000 
Production stockée 0 
Production immobilisée 0 
Subvention d'exploitation 0 
Reprise sur prov. Transfert de charges 10 000 5 000 5 000 
Autres produits 118 25 000 —24 882 
Produits d'exploitation 5010118 4 930 000 80 118 
Achats de marchandises 
Variations de stocks de marchandises 
Achats de matières 750 000 735 000 
Autres achats et charges externes 625 000 612 500 12 500 
Impôts, taxes et vrst assimilés 120 000 118 000 2 000 
Salaires 2 000 000 1 960 000 40 000 
Charges sociales 550 000 539 000 11 000 
Dotations amort. et provisions 180 000 157 249 22751 
Autres charges 54 514 9710 44 804 
Charges d'exploitation 4 279 514 4131 459 148 055 
RÉSULTAT D'EXPLOITATION 730 604 798 541 -67 937 
Opérations en commun 
Résultat financier -27 601 9 399 —37 000 
RÉSULTAT COURANT 703 002 807 940 -104 938 
RÉSULTAT EXCEPTIONNEL -4 800 -2 403 -2 397 
Participations des salariés 
Impôts sur les sociétés 232 734 268 512 -35 778 
RÉSULTAT NET 698 202 537 025 161 177 





Rapidement, on se rend compte que l’analyse ne peut seulement porter sur la 
nature et la quantité des charges mais doit aussi se concentrer sur leur combinaison 
entre elles, leur caractère fixe ou variable. 


Les axes de la gestion moderne insistent aujourd’hui davantage sur la variabilité 
des coûts et ainsi sur leur projection selon les volumes plutôt que sur des charges 
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fixes engageantes pour le futur. Une bonne illustration de ce concept s’observe 
dans la politique des investissements. Le laboratoire peut acheter (ou louer) ses 
automates, prendre des contrats de maintenance et d’assurance, s’approvisionner 
en réactifs, administrer le stock et gérer ainsi son autonomie technique. Autant de 
contrats et de factures qui compliquent bien la gestion pour du matériel à obsoles- 
cence assez rapide, et surtout qui n’épousent pas l’activité mensuelle. Le laboratoire 
peut au contraire privilégier une démarche plus moderne basée sur le TCO (Coût 
Total de Possession ou Total Cost of Ownership), une méthode permettant de comp- 
tabiliser l’ensemble des coûts inhérents au cycle de vie d’un équipement, d'aboutir 
à la construction d’un coût complet et se traduisant par une facturation unique, soit 
variable, soit fixe. La solution du coût patient que les biologistes généralisent auprès 
des plus gros fournisseurs de réactifs en est une bonne illustration, elle reprend la 
mise à disposition du matériel, sa maintenance et la livraison des consommations 
pour les examens. Le fournisseur établit sa facturation mensuelle sur la base des 
paramètres consommés. La facture est donc variable selon le volume. On trouve 
des applications du TCO dans d’autres exemples de contrats, par exemple dans les 
flottes automobiles, où le gestionnaire de l’entreprise souhaite linéariser tous les 
coûts d’un véhicule dans une seule facture mensuelle pendant la durée du contrat. 


Une troisième démarche consiste à répartir activité et charges selon les sites de 
travail, de manière à définir les contributions de rentabilité et les améliorer. Plus 
délicat car les conforts ou les faiblesses de chacun sont mises en évidence et peuvent 
créer des débats houleux. On comprend déjà mieux la formation des chiffres finaux 
de la rentabilité. 


L'exemple suivant est volontairement pédagogique : voir tableau page suivante. 
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structure coûts site 1 | site 2 | site 3 | site 4 |site 5| PT M Total % 
muns 

activité 1000 800| 1500 700| 600 4600 100 
% 21,74] 17,39] 32,61| 15,22 | 13,04 100 
achats 690 0,15 
achats affectés aux sites | -150| -120| -225| -105| -90 —690| -15,0 
remises et reversements —50 —50! -1,09 
analyses externalisées 10] -15 -30| -15 0 -70| -1,52 
infirmières 20 20 -40| -0,87 
Marge directe activité 820 665] 1175 580! 510 0 O| 4440] 81,52 
locaux et charges -30| -40| -50| -20| -30| -100 —-270| -5,87 
leasing et 
amortissements -250 -250| -5,43 
autres charges de 
fonctionnement -560| -5601-12,17 
divers 50 50 -1,1 
impôts autres que 
salaires 3 1] 3 —4 -] 3 —10 -25| -0,54 
secrétariat —100| -80| -159| -90| -70 —499 |-10,85 
techniciens 500 500 |-10,87 
autres personnel -15 —-100! -115| -2,50 
associés -750! -750|-16,30 
total personnel -115 -80| -159| -90| -70| -500| -850|-1864|-40,52 

REX 672| 544| 963| 466| 409) -853| -1470| 1421 15,89 

% 14,6| 11,83 | 20,93 | 10,13) 8,89|-18,54  -31,96 15,89 






































La quatrième voie est plus délicate car il ne s’agit plus d'acheter moins cher mais 
de dépenser en allégeant les besoins de la structure tout en se préoccupant aussi 
de maîtriser les risques opérationnels (dépendance, rupture, approvisionnement, 
sinistre) et RSE (sociétaux, sociaux, environnementaux et politiques). On se décale 
cette fois dans le qualitatif du fonctionnement de la structure. 


Le cinquième temps est celui du décloisonnement des processus opérationnels et 
supports en comprenant que l’examen biologique se situe dans une chaîne de valeur 
entre l’organisation en flux le plus lissé possible, de la prise en charge de l’examen, 
à son traitement et à son rendu. Les biologistes découvrent le Lean Management qui 
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traite des coûts cachés dans la production ou gaspillages : surproduction, attente, 
mouvements inutiles, méthodes et pratiques inappropriées, non-conformités, stock 
manquant ou inapproprié, sous-utilisation des compétences. Cette démarche ne se 
conçoit que par une analyse fine des processus de travail et des organisations de 
chacun. Elle se passe, à l’instar de l’industrie, par une direction de la performance 
et par l'assistance d’ingénieurs conseils pour mettre en évidence la distance entre 
la situation perçue et la situation réelle dans la SEL. 


Naturellement tous ces travaux débouchent tôt ou tard sur une grille de prix de 
revient des disciplines analytiques de la biologie, étroitement liée aux volumes trai- 
tés. Ce travail deviendra indispensable pour les inévitables mises en appels d’offres 
qui seront rapidement demandées à la profession. La législation permet encore de 
contenir de telles demandes mais pour combien de temps encore! ? 


Seule cette combinaison en plusieurs étapes permet la compréhension des leviers 
de la création de valeur dans la biologie. C’est un autre défi pour cette profession 
médicale. 


2. Clefs et ratios de la gestion du laboratoire 


Analyser le compte de résultat c’est donc bien comprendre la formation des coûts 
et se « benchmarker » avec ses confrères. 


On peut retravailler en synthèse le compte de résultat ainsi pour cerner les ratios 
propres à la SEL. Le tableau suivant résume notre observation des pratiques les 
plus courantes : 























Chiffre d'affaires brut 1000 
remises, reversements mémoire 
Chiffre d'affaires net 1000 
Achats et autres frais directs -140 | 14,00 % 
FGX (sauf leasings et location matériels) -150 | 15,00 % 
Personnel, charges sociales et fiscales, participation salariés -310 | 31,00 % 
charge investissement (amortissement, leasing, location matériels) -50| 5,00 % 














1. L'article 6211-21 du CSP prévoit que les examens de biologie médicale sont facturés au tarif de la 
nomenclature des actes de biologie médicale. Mais d’ores et déjà quelques affaires commencent à faire la 
une de l’actualité juridique comme les affaires ORPEA ou Bio Dômes UNILABS (QPC 2014 — 434 du 
5 décembre 2014). 
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Résultat économique avant titulaires 350 | 35,00 % 
rémunération travail titulaires -150 | 15,00 % 
Résultat d'exploitation (REX) 200 | 20,00 % 
IS -67 

Résultat net hors charge financière et exceptionnel 133 | 13,33 % 














On isole principalement : 


— les charges externes, hors leasings et locations de matériels représentatifs de 
lPinvestissement annuel d’entreprise, pour ne pas fausser les comparaisons 
entre structures suivant leur mode de financement (location ou acquisition), 
mais il est vrai que le TCO peut altérer encore cette simplification (certains 
coûts peuvent être regroupés en achats ou charges externes) ; 


— les frais de personnel, hors rémunérations des biologistes associés qui sont 
impactées par des arbitrages de rémunération et le choix de faire porter ou 
non les charges TNS par la SEL, et donc influent sur la signification du 
résultat d'exploitation. Nous y intégrons la participation des salariés qui, 
selon nous, s’analyse comme un mode de rémunération du personnel. 


La définition d’un cadre budgétaire avec ses résultats réguliers est ainsi un réfé- 
rentiel bien utile pour définir ensuite la politique de rémunération des biologistes 
qui peut être variable comme toute entreprise moderne et non fixe. Bien que ce 
sujet soit sensible, seule cette réflexion de la gouvernance permet de mieux com- 
prendre la sensibilité de la valorisation de l’entreprise au coût du travail des associés. 


3. Valorisation d'entreprise 


Les affaires valent ce qu’elles rapportent. En apparence triviale, cette affirmation 
met bien l’accent sur le disponible final pour un investisseur et le multiplicateur 
qu'il accepte de payer. Le bénéfice, en d’autres termes, est le résultat du placement 
du capital. 


Les biologistes ont ainsi découvert un vocabulaire abscons reposant sur des bar- 
barismes comme : EBE, EBIT, EBITDA. 


— l'excédent brut d’exploitation (EBE) d’une entreprise, également 
nommé bénéfice brut d’exploitation, est la ressource d’exploitation (après 
paiement des charges de personnel mais avant amortissement) dégagée au 
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cours d’une période par l’activité principale de l’entreprise. C’est la marge 
bénéficiaire, appelée aussi marge opérationnelle. 


— en finance, l'expression de langue anglaise Earnings before Interest, Taxes, 
Depreciation, and Amortization, connue par son sigle EBITDA désigne 
les bénéfices avant intérêts, impôts (taxes), dotations aux amortissements 
et provisions sur immobilisations (mais après dotations aux provisions sur 
stocks et créances clients). Il s’agit d’un indicateur initialement développé 
aux États-Unis. Ce mest pas un indicateur normalisé, c’est-à-dire que le 
contenu peut différer d’une entreprise à une autre. Comme son nom l’in- 
dique, il met en évidence le profit généré par l’activité indépendamment 
des conditions de son financement (les charges financières), des contraintes 
fiscales (impôts et taxes), et du renouvellement de l’outil d'exploitation 
(amortissements). Il est proche de l’'EBE (excédent brut dexploitation) 
utilisé en France, à la différence que ce dernier est calculé avant écritures 
relatives aux provisions exploitation (dotations et reprises de provisions 
sur stocks et créances clients). 


— PEBITDA à donné naissance à l’'EBIT, Earnings before Interest and Taxes qui 
correspond aux revenus avant intérêts et impôts. Il figure généralement dans 
les comptes sous le nom de Operating Profit. L'EBIT est donc très proche 
du résultat d'exploitation français (type liasse fiscale cerfa 2050) dont il ne 
diffère que de la ligne « FX : impôts, taxes et versements assimilés ». 


Les méthodes de valorisation sont ensuite variables. 


Historiquement basée sur la valeur du chiffre d’affaires, comme dans beau- 
coup d’entreprises libérales, cette démarche se comprend dès lors que le cadre 
d'activité est simple et stable (stand alone comme disent les évaluateurs), les tarifs 
imposés permettant une rentabilité assez normée entre les titulaires. Acheter un 
C.A, c'était acheter une rentabilité au moins théorique. Cette méthode présente 
l'avantage de sa compréhension aisée par tous, elle facilite la comparaison dans un 
marché homogène. Elle demeure donc très appréciée entre biologistes, le chiffre 
d’affaires exprime ainsi la puissance « de feu » du laboratoire et sa place sur un 
marché protégé. Dans la pratique, les prix proposés varient du simple au double?, 
on pourra se reporter au document INTERFIMO dans cet ouvrage en n’oubliant 
pas que les établissements financiers ne financent qu’une partie du marché qui est 
aussi couvert par les fonds d'investissement privés et que la « course aux tubes » 
peut faire grimper assez vite certains prix. Les coefficients de valeur de l’activité 


2. Le principe reconnu de rationalité de l'investisseur a un prix, celui de la scission des comportements 
financiers entre les moments « sages » et les moments « fous ». Mais il est impossible de prévoir quand les 
sages deviennent fous. 
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dépendent de l'attraction de la structure dans ses composantes organisationnelles 
et géographiques, de la nature de la clientèle, de la facturation ou non des analyses 
spécialisées, des synergies futures qui peuvent être attendues, des quotités de capital 
(donc de pouvoir) à acquérir, du financement, fiscalité et ingénierie de l'investisseur 
et surtout de la visibilité réglementaire de la profession. Autant d’éléments objectifs 
ou subjectifs qui peuvent faire varier la valorisation finale. 


Mais les nouveaux défis de la profession, sa transformation accélérée vers un 
modèle à la fois industriel et de services, modifient la politique des investisseurs qui 
ne sont plus seulement des biologistes. C’est ainsi que les financiers ont progressive- 
ment fait basculer les méthodes de valorisation vers la compréhension et la création 
de valeur aujourd’hui et demain, permettant de définir des taux de rendement et 
d'opportunité de leur investissement. En outre certaines SEL ont fait un effort 
remarqué dans leur gestion alors que d’autres demeuraient davantage passives. Il 
est donc apparu que la valeur de l’activité n’avait de sens que dans l’expression de 
la maîtrise des facteurs de production et la formation du résultat. 


Les nouvelles méthodes sont donc plutôt basées sur une extrapolation des ren- 
tabilités et flux de trésorerie que peut attendre l’investisseur. 


Au plus simple et au plus courant, elles partent de la reconnaissance de l’'EBE 
auquel on applique un coefficient multiplicateur, en clair un nombre d’années de 
capitalisation. Les coefficients les plus courants varient entre 6 et 10? et traduisent 
les mêmes préoccupations que celles rapportées à propos de la valorisation du C.A. 
Mais dans la détermination de l’EBE il faut prendre garde aux pièges classiques 
que sont : 


— Ja participation des salariés qui, à notre avis, doit être déduite de cet agrégat ; 


— les leasings matériels qui sont des charges externes déduites de l’'EBE alors 
que les amortissements ne le sont pas, ce qui selon la politique de finance- 
ment des actifs, biaise la base de valorisation ; 


— la définition de la rémunération « normale » du biologiste puisque si la 
totalité de la rentabilité est distribuée en « salaires », la société ne vaudrait, 
au moins au plan théorique, plus rien pour des investisseurs financiers. 


Outre la valorisation du business ou fonds de commerce, la valorisation de la 
société peut ensuite se pondérer des autres actifs et passifs, notamment trésorerie, 
endettement et comptes courants d’associés. 


Dans la pratique des valorisations, on tend à combiner approche par le CA et 
approche par le rendement. 


3. Et même de 11 dans la transaction CERBA NOVESCIA. 
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Les évaluateurs aiment aussi à reprendre une méthode de valorisation qui insiste 
davantage sur les flux de trésorerie disponibles pour les actionnaires, cette méthode 
est appelée DCF ou Discounted Cash Flow. La valorisation est cette fois basée sur 
un plan d’affaires, donc des hypothèses, et la détermination d’un taux d’actuali- 
sation pour l’ensemble des données de trésorerie. Cette méthode lourde à mettre 
en œuvre, usuelle dans le monde des affaires, est particulièrement utile pour des 
entreprises qui se distinguent de leurs consœurs à condition de formuler des hypo- 
thèses crédible quant à leur développement. Elle nous semble pour notre part trop 
complexe pour un modèle de biologie aux prestations normées, aléatoire alors 
que l’entreprise ne maîtrise pas les facteurs quantitatifs (la prescription) et le prix 
de ses actes (nomenclature), et hasardeuse dans une économie administrée dont 
les paramètres peuvent, à tout moment, être modifiés autoritairement. Elle est 
surtout peu adaptée à des associations de confrères au pouvoir partagé avec des 
clauses d'agrément souvent contraignantes et dont la préoccupation est la capacité 
de financement et de remboursement d’un emprunt professionnel qui ménage 
contraintes de vie privée et développement de la société. 


4. Le patrimoine ou bilan du laboratoire 


Le bilan présente le patrimoine comptable de la SEL au dernier jour de l’exer- 
cice comptable et comprend le résultat accumulé dans le compte de résultat. On 
distingue : 


— le haut de bilan : emplois (outil de travail) et ressources stables (apports 
actionnaires, bénéfices conservés, dettes bancaires) ; 


— du bas de bilan : actif circulant (stock, clients) et dettes courantes (fournis- 
seurs, social et impôts) ; 


— La différence se retrouve dans la trésorerie. 


Mais la construction des postes comptables repose sur une hypothèse de base : les 
coûts historiques. En d’autres termes, toutes les transactions sont enregistrées selon 
leur valeur au moment où elles se réalisent. En conséquence, si l’entreprise a créé 
son laboratoire autrefois, celui-ci n’affiche pas de valeur comptable, ou si elle en a 
fait l'acquisition il y a de nombreuses années, sa valeur n’est probablement plus en 
rapport avec les négociations du marché d’aujourd’hui. Les autres postes d’actifs 
et de passifs sont exprimés en valeurs monétaires actualisées, donc d’échanges sauf 
risque de recouvrement ou litiges qui réclament alors des provisions. 


Les bilans suivants résument la comparaison entre trois SEL de biologie. 
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En milliers d'euros SEL 1 SEL 2 SEL 3 
ACTIF 
Immobilisations incorporelles 6814 4816 2 901 
Immobilisations corporelles 905 360 246 
Immobilisations financières 47 73 197 
Total actif immobilisé 7 766 5 249 3 344 
Stocks et en-cours 142 86 42 
Clients 2 062 531 386 
Débiteurs divers 111 339 307 
VMP 75 
Disponibilités 1 075 2 356 1155 
Total actif circulant 3 390 3 387 1 890 
Compte de régularisation 105 37 22 
Total actif 1 1261 8 673 5 256 
PASSIF 
Capital 509 562 337 
Primes d'émission, de fusion, d'apport 3 199 776 
Réserves 758 4 877 1 154 
Report à nouveau 
Résultat de l'exercice 620 999 929 
Amortissement dérogatoire 24 
Capitaux propres 5 110 6 438 3 596 
Provisions risques & charges (o) 
Emprunts et dettes financières 4 004 700 294 
Comptes courants associés 122 538 617 
Concours bancaires courants 
Dettes fournisseurs 683 263 135 
Dettes fiscales et sociales 1 243 714 577 
Autres dettes 99 20 37 
Dettes 6 151 2 235 1 660 
Compte de régularisation 
Total passif 1 2261 8 673 5 256 
Fonds de Roulement 1 470 2 427 1 163 
Besoin en Fonds de Roulement 395 (4) 8 
Trésorerie Nette 1 075 2431 1155 
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On remarque que les règles comptables conduisent à des masses d’actif et de passif 
équilibrées. Mais cette égalité n’est que formelle dans cette présentation. 


Comptablement, il faut comparer l'actif aux dettes de la société pour trouver la 
valeur comptable des sociétés, la différence est encore appelée capitaux propres : 











SEL 1 SEL 2 SEL 3 
Total actif 11261 8 673 5 256 
Total dettes 6 151 -2 235 —1 660 





= Capitaux propres 5 110 6 438 3 596 

















Ces capitaux propres appartiennent aux associés, c’est en ce sens qu'ils figurent au 
passif. Ils représentent encore l’ensemble des apports et résultats accumulés depuis la 
création de la structure et non encore répartis entre associés. Mais comme exposé, 
ces capitaux propres n’ont de sens que si l’actif mesure correctement la valeur des 
outils de travail - ou fonds commercial - de l’entreprise. À défaut, ils ne donnent 
qu’une image tronquée. Le travail de l’évaluateur est donc de réévaluer le bilan 
pour exprimer des capitaux propres qui mesurent cette fois économiquement la 
valeur de la société et des parts d’associés. Sur ce point, on se reportera donc au 
chapitre précédent. 


Mais cette valorisation pour être complète doit prendre en charge les engage- 
ments qui ne figurent pas dans le passif de la société. Ces paramètres qui minorent 
la valeur de la société sont au moins les suivants : 


— engagements de retraite : les salariés accumulent des droits à indemnités 
pour départ en retraite (IFC ou indemnités de fin de carrière), variables 
selon la convention collective et leur ancienneté. Cela traduit donc un 
passif latent. Les entreprises peuvent alors mettre en place des contrats 
d'assurance qui se traduisent par des décaissements annuels et l’accumula- 
tion d’une épargne permettant de faire face aux engagements mais gérée 
par l'institution financière. 


— engagements de leasing : seuls les loyers sont déduits annuellement, il reste 
donc un passif latent avec les loyers futurs et valeur résiduelle du contrat 
au besoin. 


— certains investissements ou charges peuvent être nécessaires pour la bonne 
conformité de l’activité — par exemple pour l’accréditation en vue de la 
norme 15189. 
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— enfin le résultat de fin d’exercice qui figure dans les capitaux propres de 
l’entreprise peut être distribué pour tout ou partie. Dans l’hypothèse d’une 
cession de parts, il faut donc préciser si la vente s'effectue coupon attaché 
ou détaché. 


5. Focus sur les incorporels dans les comptes 
individuels et consolidés 


Les incorporels sont essentiellement représentatifs de la valeur de la clientèle, 
donc de son acquisition ou son évaluation. Pour un laboratoire de biologie médi- 
cale, il s’agit d'éléments usuels de localisation, de savoir-faire, de relations et de 
données avec les prescripteurs et les patients, de contrats spécifiques, de droit au 
bail, mais surtout du droit délivré par l’ARS d’ouvrir un laboratoire : l'autorisation 
d'exercice. 


Dans les normes comptables françaises, pour les comptes individuels, les incor- 
porels ne font pas l’objet d'amortissement. Toutefois s’il s'avère que ces actifs 
perdent de la valeur, en référence aux usages du marché et d’une rentabilité affai- 
blie - l’entreprise pratique chaque année des tests de valeur pour se conforter dans 
le maintien ou non de la valeur immobilisée — une provision pour dépréciation 
doit être actée. L’inflation des prix des laboratoires enlève à ce jour l’intérêt de 
cette interrogation. Mais rien n'indique que la situation soit pérenne. L’interro- 
gation peut devenir d’actualité dans Le futur. Dans les bilans d’entreprise ce poste 
d’incorporel peut représenter comptablement entre la moitié et les 2/3 du total 
d’actif. Inutile d’insister sur les conséquences de dépréciations alors sur les capitaux 
propres des bilans. 


Dans les normes consolidées françaises - il s’agit cette fois de ne présenter qu’un 
seul bilan et compte de résultat dans un groupe de sociétés pour mesurer patri- 
moine, activité et rentabilité de l’ensemble — le principe veut que les actifs soient 
décomposés selon les éléments ayant justifié leur entrée dans le groupe. Lorsqu'une 
société en acquiert une autre, elle peut convenir d’un prix qui, pour la partie qui 
excède les capitaux propres, mesure le supplément de valeur reconnue à la société 
achetée. Ce supplément de valeur est une reconnaissance des actifs extracomptables 
que l’on accorde à cette entreprise. Lors de la consolidation, l’entreprise doit donc 
documenter ces éléments et Les catégoriser selon leur nature comptable. Ce qui ne 
peut être ventilé est désigné sous le vocable d’écart d'acquisition faisant l’objet d’un 
amortissement linéaire généralement sur 20 ans. Cet élément résiduel de nature 
incorporelle mesure en final la sommation attendue des avantages économiques de 
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lPacquisition ou apport au groupe. Ces avantages ne pouvant être indéfinis dans 
un marché ouvert, ils justifient l’amortissement pour en réduire progressivement 
la valeur comptable. 


En biologie médicale, les autorisations ARS constituent des actifs identifiables, à 
durée de vie indéfinie. À ce titre, elles constituent des éléments de fonds commer- 
cial non amortissables car elles ne peuvent être retirées que dans l'hypothèse où le 
groupe ne respecte pas les conditions d’exercice de la profession. 


Toute la difficulté réside évidemment dans la ventilation des éléments incorpo- 
rels et du droit ARS notamment. Ce travail s'effectue avec vos experts-comptables 
et commissaires aux comptes. Combien vaut le droit ARS lorsqu'on acquiert un 
laboratoire par exemple 180 % du CA ? La totalité ? La moitié ? Ou une autre 
proportion ? Évidemment, l'impact sur le résultat annuel et les bilans (actif et 
capitaux propres consolidés) en seront directement affectés. 


La statistique est l’art de mentir avec précision dit-on, mais elle est pourtant 
nécessaire, la comptabilité n’échappe pas à cette critique et le lecteur doit en com- 
prendre choix et limites. 
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Dès l'apparition des ordinateurs professionnels, les laboratoires de biologie ont 
utilisé ces équipements, pour a minima gérer l'enregistrement du patient et pro- 
duire le résultat d'examen. Très rapidement, ces Systèmes de Gestion de Labora- 
toire (SGL) ont été connectés aux automates puis, plus récemment, aux chaînes 
robotisées et aux Caisses d’assurance maladie. Le Système d’Information de Labo- 
ratoire ou SIL comme on le désigne maintenant, est ainsi réellement devenu la 
colonne vertébrale du laboratoire. 
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Ces dernières années, la mutation du marché de la biologie a créé un mou- 
vement très important de professionnalisation de l’informatique de laboratoire, 
engendrant l'élaboration de nombreuses normes et exigences et leur mise en 
place obligatoire dans un futur proche. Ce chapitre clarifie les nombreux textes 
liés à l’informatique dont le biologiste libéral peut entendre parler et met en 
perspective ceux qu’il doit prendre en compte de manière pragmatique dans 
son exercice. 


1. Mutation de la biologie, mutation de l'informatique 
de laboratoire 


La topologie des nombreux LBM monosites du début des années 2000 permet- 
tait l’utilisation de SGL, techniquement très simples, sur un réseau local interne, 
lui aussi très simple. La transmission des résultats par courrier ne nécessitait pas 
d’interconnexions importantes avec les autres professionnels de santé. 


Les deux principaux aspects de la mutation du marché de la biologie que sont 
la généralisation des LBM multisites et leur accréditation vis-à-vis de la norme 
ISO 15189 ont complètement transformé le SIL, que ce soit pour les LBM privés 
ou publics. De par la spécificité technique de la facturation des actes en Feuille 
de Soin Électronique (FSE), sur le segment des LBM privés, les acteurs restent, 
en très grande majorité, des acteurs français qui se regroupent. Sur le segment 
des LBM hospitaliers, tous les éditeurs sont maintenant intégrés à des structures 
internationales. 


Aüinsi les deux principales exigences adressées aux éditeurs de SIL par les LBM 
sont la conformité à la norme et surtout des fonctionnalités de gestion de produc- 
tion liées aux volumes importants gérés par une seule et même structure. La com- 
plexité croissante provient aussi du réseau informatique inter-LBM, très critique 
en termes de disponibilité et de sécurité, ainsi que de l’interconnexion nécessaire 
du SIL avec l’ensemble des autres professionnels de santé (médecins, cliniques, 
laboratoires sous-traitants, infirmiers) et avec « l'écosystème public » (InVS, EFS, 
DMP, etc.). 


En voyant la croissance importante de la taille des LBM et de leur réseau 
informatique et la diversification des modes de consommation de l'information 
biologique (terminaux mobiles, objets connectés), les différentes instances de 
régulation ont émis des textes concernant les données de santé qui s'appliquent 
à la biologie. 
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2. Exigences de la législation et de la norme 
ISO 15189 : 2012 sur l'informatique 


Dans le secteur de la biologie médicale, tous les textes législatifs concernant 
l'informatique s'appuient tous sur les trois piliers de sécurisation des systèmes d’in- 
formation : confidentialité, intégrité, disponibilité. Si les différents textes se 
recoupent sur de nombreux points, ils disposent toutefois chacun de spécificités. 
Nous allons voir ici l’ensemble des textes qui s'appliquent par ordre d’importance 
en se focalisant sur leurs points spécifiques et/ou originaux. 


2.1. CNIL 


La Commission Nationale Informatique et Liberté (CNIL) a été créée le 6 juin 
1978 par la loi N°78-17 en réponse au projet SAFARI de 1974 qui voulait créer 
une base de donnée centralisée et interministérielle de l’ensemble des personnes 
présentes sur le territoire français. La CNIL est indépendante dans sa mission d’assu- 
rer la confidentialité des données personnelles dans leur collecte, stockage, héberge- 
ment et utilisation. Au sein d’un LBM, le responsable du traitement de ces données 
est toujours le(s) biologiste(s) responsable(s). 


2.1.1. Le registre CNIL dans le laboratoire de biologie médicale 


Au sens de la CNIL, un « fichier » est défini par sa finalité, la typologie des don- 
nées personnelles gérées et le profil des personnes y ayant accès. Aïnsi, un LBM qui 
aurait deux SIL pour gérer les patients avec un même objectif et une même typo- 
logie de données, n’aurait qu’une seule déclaration à faire pour ces deux systèmes. 


La CNIL fait une nette différence entre la gestion de données sensibles et non 
sensibles. Pour la biologie, les données sensibles qui sont parfois collectées sont 
l’origine ethnique (souvent détournée en « géographique ») et les informations 
à caractère génétique. 


On distingue quatre niveaux de démarche vis-à-vis de la CNIL : 


e la dispense où aucune démarche n’est à faire. La dispense n°2 concerne par 
exemple la gestion des rémunérations par les personnes morales de droit privés. 


e les normes simplifiées qui permettent de faire des déclarations en quelques clics. 
Les déclarations suivantes s’appliquent très souvent au LBM : la norme simpli- 
fiée 53 qui concerne les traitements mis en œuvre par les biologistes à des fins 
de gestion du LBM (comme le SIL), la norme simplifiée 46 qui concerne la 
gestion du personnel et en particulier leur compétence (exigence ISO 15189), 
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la norme simplifiée 47 pour l’utilisation de la téléphonie fixe et mobile sur les 
lieux de travail. La norme simplifiée 42 est parfois nécessaire en cas d’utilisation 
de badge d’accès aux locaux, de pointage ou d’accès à la restauration d’entreprise. 


e les demandes normales qui concernent les traitements à caractère « non sensible » 
comme le serveur de résultats, la procréation médicalement assistée, l’anatomo- 
cytopathologie (ACP), le fichier de suivi des recrutements. La demande normale 
n’est pas tellement plus complexe que la norme simplifiée. 


e les demandes d’autorisations qui concernent les données dites sensibles. Ce der- 
nier type de demande comporte une annexe sur la sécurité informatique et 
physique du laboratoire très contraignante en termes de mise en œuvre. 


Ces déclarations peuvent toutes être saisies en ligne sur le site internet de la 


CNIL!. 





Norme simplifiée n° 53 


Norme simplifiée n° 46 


Obligatoire 


Norme simplifiée n° 47 








Norme simplifiée n° 42 


Anapath, PMA, 
Essais Cliniques, 
Serveur de résultats 


Optionnel 











Délibération … relative aux traitements … mis en œuvre par Les biologistes 
à des fins de gestion du laboratoire d'analyse de biologie médicale 


Délibération … pour La gestion du personnel 


Délibération … dans Le cadre de l’utilisation de services de téléphonie fixe 
et mobile sur Les lieux de travail 


Délibération … pour la gestion des contrôles d'accès aux locaux, des 
horaires et de La restauration 


Demande d'autorisation spécifique 


L'ensemble de ces déclarations constitue le « registre CNIL » du LBM 
qui doit être communiqué aux employés. L'information des patients se fait par une 
information en salle d’attente et/ou sur le site du LBM selon un modèle spécifique 
LBM disponible sur le site de la CNIL2. 


Il est probable que de plus en plus d’examens utilisent des paramètres d’ajuste- 
ment des résultats en fonction de l’origine ethnique du patient. Si cela se générali- 
sait, il est souhaitable que la norme simplifiée 53 évolue pour permettre aux LBM 
de gérer cette donnée sans déclaration trop complexe. 


2.1.2. Le Correspondant Informatique et Liberté (CIL) 


Un responsable des traitements peut nommer un Correspondant Informatique et 
Liberté (CIL) dans sa structure juridique. Les principaux rôles du CIL sont la tenue 


1. http://www.cnil.fr/vos-obligations/declarer-a-la-cnil/ 


2. http://www.cnil.fr/vos-obligations/informations-legales/ 
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du registre et la sensibilisation des employés à la culture CNIL. Il est l'interlocuteur 
privilégié de la CNIL en cas de démarche ou de contrôle. Il ne se substitue pas au 
responsable des traitements. 


Cette mission n’a pas besoin d’être exercée à temps complet et peut être assurée 
par n'importe quel employé, ayant de préférence des compétences soit juridiques, 
soit informatiques. Le CIL peut aussi être externalisé si le LBM a moins de 50 
employés ayant accès aux informations nominatives. 


À noter que la nomination d’un CIL dispense le LBM des déclarations simplifiées 


qui sont uniquement référencées dans le registre local du LBM. 


2.1.3. Les recommandations de la CNIL pour les professionnels de santé 


La CNIL publie de manière périodique un guide très complet destiné aux pro- 
fessionnels de santé. Ce guide souligne l’importance de la gestion des mots de 
passe par les professionnels de santé : 


e chaque utilisateur doit avoir ses propres accès ; 
e le mot de passe doit être constitué de 8 caractères minimum, 


e il doit contenir trois types de caractères parmi quatre (majuscule, minuscule, 
chiffre, caractère spécial) ; 


e il doit être renouvelé tous les ans. 


2.1.4. Pouvoir de sanction de la CNIL 


La CNIL utilise différents moyens de sanctions et peut en particulier : 


e saisir le fichier des personnes concernées pour information directe du patient 
par la CNIL ; 


e infliger des sanctions pécuniaires pouvant aller jusqu’à 300 000 Euros, 
e décider de l'interruption du traitement. 
La CNIL est l’organisme de contrôle concernant la conformité de l’héber- 


gement de données de santé. 


2.2. Hébergement de données de santé et le Cloud 


L'origine du décret hébergeur de données de santé se trouve dans la « loi Kouch- 
ner » et la toute première version du Dossier Médical Personnel (DMP) qui envisageait 


3. http://www.cnil.fr/fileadmin/documents/Guides_pratiques/Livrets/professionnels_de_sante/ 
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le recours à des hébergeurs privés. Afin de réguler les conditions d'hébergement des 
DMP patients, cette loi impose non seulement des conditions techniques d’héberge- 
ment, mais aussi un accès décrypté aux données, réservé à un « médecin hébergeur ». 
Lors des débats sur cette loi, la limitation aux DMP des patients a été supprimée 
pour étendre ce principe à tout hébergement de santé réalisé par un sous-traitant. 


Depuis l’arrivée du « Cloud » généralisé et les révélations sur les programmes 
d'espionnage étrangers et en particulier le programme Américain PRISM (2014), 
cette réglementation prend tout son sens. 


Le décret hébergeur de données de santé (HDS) vient de l’article L 1111-8 du 
CSP précisé par le décret 2006-6 reporté dans le CSP aux articles R 1111-9 et 
R 1111-15-1 : 


« Toute personne physique ou morale hébergeant des données de santé à caractère personnel 
recueillies à l’occasion d’activités de prévention, de diagnostic ou de soins pour le compte 
d’un tiers, doit être agréée par décision du Ministre en charge de la santé qui se prononce 
après avis de la CNIL et d’un comité d'agrément ». 


Ces contraintes d'hébergement auraient pu « fermer » le marché de l’héberge- 
ment de données de santé à quelques acteurs pratiquant des prix onéreux. Heu- 
reusement, de nombreuses solutions d'hébergement existent aujourd’hui et la liste 
des hébergeurs agréés* permet d'instaurer une bonne concurrence sur ce marché. 


La conformité de l'hébergement des données des LBM commence à être auditée 
dans le cadre de la norme et sera généralisée à partir de 2016. 


2.3. Exigences de la norme ISO 15189 


Les exigences concernant l'informatique existaient déjà dans la version 2007 de 
la norme ISO 15189 mais étaient décrites en annexes. Dans la version 2012, elles 
ont été intégrées à l’intérieur de la norme. Ainsi, le chapitre 5.10 de la norme est 
aujourd’hui consacré à la gestion des informations et du système d’information. 


Ce chapitre inclut dans le paragraphe 5.10.3. les notions d’intégrité (« garantir 
l'intégrité des données et informations »), de confidentialité (« protéger contre tout accès non 
autorisé ») et de disponibilité (« Le laboratoire doit disposer de plans de contingence docu- 
mentés [...] en cas de défaillances ou de pannes des systèmes d’information »). 


Au-delà de ces exigences, la norme introduit quelques points structurants : 


e le laboratoire a une démarche d’analyse de risques et, même si la norme n’est pas 
explicite, l’analyse de risques intègre de fait le périmètre informatique ; 


4. http://esante.gouv.fr/services/referentiels/securite/hebergeurs-agrees. 
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e «les systèmes sont validés par les fournisseurs et vérifiés en termes de fonctionnement par 
le laboratoire avant application des changements » ; 


e «le laboratoire doit vérifier que les résultats sont reproduits avec précision. par les systèmes 
d’information externes au laboratoire ». 


Le dernier point du chapitre 5.10.3 précise que les impératifs décrits « sont en 
conformité avec les exigences nationales ou internationales concernant la protection des don- 
nées ». Les exigences réglementaires citées dans les précédents paragraphes sont 
donc applicables dans le cadre de la norme. Cela est aussi vrai pour tous les textes 
à venir. Les textes concernant l’informatique évoluant rapidement, le Cofrac a 
décidé de publier un « Guide Technique d’Accréditation pour l’Evaluation des 
Systèmes d'Information en Biologie Médicale », le SH-GTA-02, qui bien que 
non opposable, donne des recommandations intéressantes. 


2.3.1. Démarche d'analyse de risques et vérification des systèmes 


Si la démarche d’analyse des risques peut sembler longue et fastidieuse, elle 
permet aussi de cadrer le périmètre des vérifications. Une démarche d’analyse 
de risques permet de cataloguer les risques par niveau d’impact et probabilité 
d’occurrence, de mettre en regard des mesures de réduction des impacts (système 
de secours par exemple) ou de réduction de l’occurrence (formation du personnel 
par exemple) et d’en déduire un « écart assumé ». Il est effectivement rare qu’un 
risque soit couvert à 100 %. 





Risque 
Réduction d'incendie Réduction de 


de l'impact | l'occurrence 
Formation 


du personnel 


5. http://www.cofrac.fr/documentation/SH-GTA-02. 
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L'analyse de risques va aussi permettre de focaliser les vérifications sur les pro- 
cessus critiques et, pour la biologie, sur les examens les plus sensibles par exemple. 
Il n’est pas forcément nécessaire de tester à nouveau ce qui a déjà été testé par un 
industriel et dont il a fourni les preuves. L'analyse de risques démontrera que le 
risque se situe uniquement sur l'intégration du dispositif dans le LBM. 


Des exemples de démarche d’analyse des risques sont annexés au document 
SH-GTA-02. 


2.3.2. Sauvegarde et archivage 


Il faut différencier la sauvegarde, l’archivage et la conservation de la traçabilité. 
La sauvegarde à pour but de réaliser une « image » intègre à un instant donné de 
l’ensemble d’une brique de Système d’Information afin de pouvoir revenir à cet état 
intègre en cas de perte d’intégrité du système ou en cas de crash système avec perte 
des données. Les supports de sauvegarde pouvant avoir des défaillances, il est recom- 
mandé de tester la restauration de manière périodique, et même, si nécessaire, de 
réaliser la sauvegarde sur deux supports différents. Néanmoins, il est préférable d’avoir 
une seule sauvegarde intègre et vérifiée plutôt que deux sauvegardes inutilisables. 


Il n'existe pas de règle sur la fréquence de sauvegarde. Là encore, l’analyse de 
risque détermine la bonne fréquence au regard du temps maximum de panne 
accepté par les biologistes et du délai nécessaire à un retour à un mode de fonc- 
tionnement normal. 


L’archivage consiste à conserver la réplique exacte des comptes rendus de résul- 
tats transmis dans leur format d’origine et/ou dans un format pérenne qui pourra 
être relu dans le temps, quelles que soient les évolutions technologiques. 


La conservation de la traçabilité pendant une durée de 18 mois minimum est 
une exigence du « Recueil des Exigences pour l’Accréditation des Laboratoires de 
Biologie Médicale —- SH-REF-02 » permettant aux auditeurs d’accéder à toute la 
traçabilité du traitement des dossiers que ce soit dans le SIL, dans la chaîne ana- 
lytique de communication avec les automates ou dans la chaîne postanalytique de 
transmission des résultats. 


Ces principes sont particulièrement bien expliqués dans le SH-GTA-02. Cepen- 
dant, il y a deux points d’attention à souligner : le délai d’archivage et la capacité 
de produire un compte rendu conforme à l’original. 


a. Délai d'archivage 


L'analyse des délais d’archivage des comptes rendus de résultat dépend de nom- 
breux textes comme la norme simplifiée 53 de la CNIL, du décret n° 76-1004 du 
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4 novembre 1976, du décret n° 95-1321 du 27 décembre 1995 modifiant le décret 
n°76-1004 du 4 novembre 1976, de Ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 
relative à la biologie médicale, du Code de Santé Publique (CSP) pour certaines 
disciplines comme les articles KR. 1131-20, KR. 1131-13, KR. 1244-5, KR. 2131-2 et 
KR. 6211-24 et de l'arrêté du 11 avril 2008 relatif aux règles de bonnes pratiques 
cliniques et biologiques d’assistance médicale à la procréation. L’empilement de ces 
textes jette un flou sur les durées d’archivage. Nous pouvons néanmoins en déduire 
des durées d’archivage des comptes rendus de résultats qui sont sécurisantes : 


e les résultats sont archivés « en ligne » dans le SIL pendant une période de 5 ans ; 


e ils peuvent être conservés 10 ans de plus sur un support distinct (sauvegarde, 
CD, etc.) ; 


e dans le cas de la PMA, les résultats sont archivés pendant 20 ans ; 


e dans le cas de la génétique et la cytogénétique, les résultats sont archivés pendant 
30 ans ; 


e dans le cas du dossier de donneur de gamète, les résultats sont archivés pendant 
40 ans. 


b. Duplicata 


À la date de rédaction de ce document, tous les SIL sont capables de produire 
un duplicata de compte rendu de résultats, mais très peu sont capables de certifier 
une reproduction à l’identique dans le temps. La majorité des SIL ne conservent 
pas l’image des comptes rendu déjà transmis ou imprimés mais génèrent un nou- 
veau fichier. En cas de modification du paramétrage, il est fréquent que le dupli- 
cata ne soit pas la copie conforme de l'original (différence sur les en-têtes, sur les 
normes, etc.). Cela pose non seulement un problème vis-à-vis des exigences de 
la norme, mais surtout un risque juridique en cas de contestation de l’authenticité 
d’un compte rendu. Certains LBM mettent donc en place des systèmes spécifiques 
pour garantir l'intégrité des comptes rendus dans le temps. 


2.3.3. La sécurité : PSSIE et PGSSI-S 


Partant du constat que la sécurité est un enjeu de plus en plus important pour 
tous les organismes publics ou privés, le régulateur émet un grand nombre de 
documents concernant la sécurité informatique avec trois cibles : 


e les agents responsables des systèmes d’information du service public ; 


e les professionnels de santé libéraux ; 
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e les industriels du marché de la santé. 


Une première démarche a été entreprise par l’Agence Nationale de la Sécurité 
des Systèmes d’Information (ANSSI) qui a abouti à la publication de la Politique 
de Sécurité des Systèmes d'Information de l’État (PSSIE) dont la circulaire de mise 
en application a été signée par le premier ministre, le 17 juillet 2014. La PSSIE 
s'adresse à tous les agents de l’état qu'ils soient dans le domaine de la santé ou dans 
d’autres domaines. 


Sur de nombreux points, la PSSIE émet des exigences qui trouvent réponses 
dans le SH-GTA-02 du Cofrac pour la biologie. 


La Politique Générale de Sécurité des Systèmes d'Information de Santé 
(PGSSI-S)’ décline la prise en compte des aspects de sécurité dans les systèmes 
sensibles que sont les systèmes d’information de santé. Elle s'applique donc aussi 
bien aux organismes publics qu'aux organismes privés. Elle se compose : 


e d’un seul est unique document applicable aux professionnels de santé ; 
e de nombreux documents à destination des industriels de la santé. 


Le biologiste responsable de l’informatique doit, a minima, connaître les thèmes 
couverts par la PGSSI-S pour pouvoir orienter ses exigences vis-à-vis des indus- 
triels. À la date de rédaction de cet article, seuls certains documents sont réellement 
publiés, les autres étant encore en préparation ou concertation. 


2 


Le tableau ci-dessous reprend le corpus documentaire de la PGSSI-S, Pétat 
d'avancement des documents, et une explication des impacts dans la biologie. 


6. http://www.ssi.gouv.fr/fr/menu/actualites/le-premier-ministre-dote-l-etat-de-sa-premiere-poli- 
tique-globale-de-securite.html 
7. http://esante.gouv.fr/pgssi-s/espace-publication 
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Titre État Impact en biologie 

Principes fondateurs Applicable | Aucun 

Référentiel d'authentification des Applicable | Utilisation systématique d’une carte 

acteurs de santé CPS ou CPE pour accéder au SIL 
quel que soit l'utilisateur. 

Règles pour les dispositifs connectés | Applicable | Impact sur le développement des 

d'un Système d'Information de Santé connexions automates et middle- 
ware. 

Mémento de sécurité informatique Applicable | A lire impérativement. 

pour les professionnels de santé en 

exercice libéral 

Guide pratique spécifique pour la Applicable | Important pour les fournisseurs 


mise en place d’un accès Wifi 


de système de bactériologie sans 
papier. 





Référentiel d'identification des ac- 
teurs sanitaires et médico-sociaux 


Consultation 


Codification des professionnels de 
santé et possibilité d'importer le 
fichier des médecins dans le SIL. 





Référentiel d'imputabilité 


Consultation 


Important pour la signature électro- 
nique des résultats. 





Guide Pratique Règles de sauve- 
garde des Systèmes d'Information de 
Santé 


Consultation 


Devra être pris en compte dans le 
politique de sauvegarde des don- 
nées. 





Guide pratique spécifique à la des- 
truction de données lors du transfert 
de matériels informatiques des SIS 


Consultation 


A faire prendre en compte par le 
prestataire de reprise du matériel 
informatique usagé. 




















Règles pour les interventions à dis- Rédaction | À faire prendre en compte par les 

tance fournisseurs de SIL, de MW et tout 
fournisseur qui peut intervenir à 
distance. 

Guide pour le recueil du consente- Rédaction | Utile pour permettre le recueil 

ment électronique du consentement du 
patient. 

Régimes d'accès aux données Rédaction | Impact chez les fournisseurs de SIL 
et de Middleware. 

Régimes d’habilitation Rédaction | Pas d'impact complémentaire par 
rapport à la norme ISO-15189. 

Identification des patients Rédaction | Impact important sur l'ensemble 
des rendus de résultats électro- 
niques, interfaces avec les cli- 
niques, … 

Authentification des patients Rédaction | Impact sur les serveurs de résultats. 
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3. Enjeux et évolutions informatiques à venir 


La précédente partie a fait la revue de toutes les exigences et lois applicables à 
la date de rédaction. D’autres sujets sont en cours d’évolution et l’objectif de cette 
partie est d’expliquer et d’anticiper les changements à venir sur l'informatique : 


e généralisation de la carte CPx à d’autres fins que la facturation ; 


le DMP et plus généralement le Dossier Médical ; 


les évolutions dans les systèmes d'échange d’information ; 


la traçabilité préanalytique et les systèmes de prescription connectés ; 


la possibilité de réaliser des clôtures comptables ; 


la signature électronique et le scellement des comptes rendus de résultats. 


3.1. Généralisation de la carte CPx 


La Carte de Professionnel de Santé (CPS) ou ses équivalents pour le person- 
nel (CPE et CPF) sont regroupés sous le terme « Cartes de la Famille CPS ». La 
carte CPS doit être utilisée pour identifier chaque utilisateur selon le référentiel 
d’authentification des acteurs de santé de la PGSSI-S. Pour répondre aux besoins 
d’assouplissement, le certificat peut être embarqué sur une carte sans contact et 
le professionnel de santé peut alternativement utiliser un système avec un code à 
usage unique transmis sur un dispositif personnel (téléphone portable par exemple). 


Si ces règles sont compatibles avec presque tous les besoins des professionnels de 
santé, la biologie est un cas nettement atypique dans le monde de la santé. Aucune 
autre structure de santé ne traite plus de 3 000 dossiers patients différents par jour, 
même les CHU (qui pourraient avoir 3 000 lits mais pas 3 000 patients différents 
par jour). Certains laboratoires regroupés arrivent à plus de 6 000 dossiers par jour 
et les laboratoires de spécialité vont jusqu’à plus de 15 000 dossiers par jour. Un 
dossier patient de laboratoire produit 2 à 3 résultats différents (patient, médecin 
généraliste, spécialiste) et on arrive communément à plus de 10 000 résultats et 
3 000 factures par jour. Si l’on ajoute la transmission des résultats aux EFS, à l’InVS, 
et potentiellement au DMP, on arrive à plus de 15 000 transmissions par jour. 


Il y a un réel challenge de la part du GIE SESAM Vitale d'adapter l’usage 
des cartes de la famille CPS aux enjeux de volumétrie des LBM privés qui dès 
aujourd’hui empilent les lecteurs de carte pour transmettre les FSE. L’esprit initial 
de la carte CPS était la sécurisation de l’accès aux données patient et dans le LBM 
son objectif premier est la facturation. 
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3.2. Le Dossier Médical Personnel (DMP) 


Si le deuxième projet DMP qui a été mené entre les années 2009 et 2013 a 
permis d’atteindre des résultats beaucoup plus encourageants que lors de sa pre- 
mière version, son utilisation générale reste néanmoins faible et sa déclinaison en 
biologie médicale quasi inexistante. Pourtant, l'attente des médecins est très forte 
sur les résultats de biologie. 


Le DMP permet d'éviter la « redondance des actes dans le privé et dans le public » 
conformément aux recommandations de la Cour des Comptes de juillet 2013, la 
démarche peut donc remporter une forte adhésion de l’ensemble des biologistes, 
en particulier au vu de l’accord pluriannuel qui pousse à une stabilité des volumes. 
Cet objectif ne figure pourtant pas clairement dans le projet D MP. Les choix de 
structuration en biologie sur les lignes de résultat en utilisant LOINC (voir cha- 
pitre suivant) ne permettent pas à un médecin de retrouver très simplement si un 
patient a déjà eu un examen. Alors qu’il paraît indispensable de se baser sur la seule 
nomenclature de codification des actes, là NABM, celle-ci à été complètement 
exclue du DMP. 


Le volet biologie du DMP que nous pourrions nommer DMB (Dossier Médical 
Biologique) ne verra le jour et n’apportera de la valeur ajoutée aux biologistes et 
aux médecins que si un projet national est piloté par les biologistes eux-mêmes. 


3.3. Les échanges d'informations 


Trois évolutions majeures sont en cours sur les échanges d’informations entre 
LBM et professionnels de santé : LOINC, le CDA-R2 et la MS Santé. 


LOINC est la codification internationale des résultats d'examens. Cette codification 
permet de réaliser des communications dites « code à code » entre deux LBM ou entre 
un LBM et un médecin par exemple. L'idée dans la communication inter-LBM est que 
le LBM qui prend en charge le patient peut sous-traiter une partie des examens, mais 
recevoir les résultats comme s'ils avaient été réalisés par l’un de ses automates (même si 
le nom du LBM sous-traitant et du biologiste valideur doivent être conservés). Avec les 
prescripteurs, l'objectif est de pouvoir rapprocher des résultats de deux LBM différents 
pour un même patient et d’avoir un historique des valeurs quel que soit le LBM plutôt 
qu’un historique de documents électroniques empilés les uns derrières les autres. Plus 
de 11 000 codes sont disponibles dans la version LOINC Françaiseÿ. 


Le CDA-R2 est le format défini par l’'ASIP Santé pour la transmission des 
résultats vers le DMP. Il utilise les codes LOINC pour la codification des résultats. 


8. http://esante.gouv.fr/services/referentiels/referentiels-d-interoperabilite/ci-sis-interoperabilite 





-semantique-loinc-pour. 
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L'avantage de ce format est que le même fichier est lisible par un être humain et 
par un ordinateur. 


Laboratoire des charmes 
tel 0466666666 


Biologiste responsable: Robert RESPONSHUIT (801234567899) 





Compte rendu de biologie médicale 


Produit le 04/01/2010 
Pour Mlle ZULEIKADEUX DURANDOIX 
Identifiant: 04115886319605719371016 , Date de naissance: 21/09/1971 , Seue: F 


Demande d'examens 201011111123 prescrite le 31/12/2009 par Docteur Evo Gynecon (801234567892) 
Réalisation du 04/01/2010 au 04/01/2010 





Echantillons biologiques prélevés le 04/01/2010 par Roberto Bleeder (801234567893) 
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En France, les codes LOINC ne sont que la traduction des codes LOINC inter- 
nationaux. Un code LOINC représente une ligne de résultat d’un examen dans 
une unité pour une technique et à un temps donné. Il est théoriquement possible 
de rapprocher deux codes LOINC identiques qui proviennent de deux LBM 
différents pour avoir un historique. La norme ISO 15189 imposant de réaliser des 
corrélations dans un même LBM pour deux automates différents — le contrôle de 
qualité externe étant jugé insuffisant — il est limite de laisser les médecins ou les 
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systèmes croiser des résultats qui ne font pas l’objet d’une corrélation inter-LBM. 
Les codes LOINC ne sont pas adaptés à la prescription puisqu'ils représentent 
un code résultat et non un code examen et qu'il y a souvent plusieurs lignes de 
résultats par examen. 


La MS Santé est un prototype de messagerie de santé sécurisé entre professionnels 
de santé qui répond à des exigences de sécurité bien particulières comme l’existence 
d’un annuaire basé sur le Référentiel Partagé des Professionnels de Santé (RPPS) 
et qui nécessite l’utilisation d’un carte CPS pour envoyer ou recevoir des emails. 
L’ambition des instances est de rendre obligatoire les mêmes dispositifs de sécurité 
dans l’ensemble des messageries existantes. Les résultats CD A-R2 devraient donc 
être envoyés au travers de cette messagerie. Le seul problème est qu’elle nécessite 
lPutilisation de la carte de professionnel de santé (au lieu de tout autre dispositif 
habilité par l’'ASIP Santé) et n’est donc en aucun cas adaptée à une utilisation 
« machine à machine » sur les très gros volumes que représentent les résultats de 
biologie dans les LBM multisites. 


L’interopérabilité est donc en pleine mutation, avec d’excellentes idées et encore 
quelques freins pour une utilisation par l’ensemble des LBM. 


3.4. Traçabilité préanalytique 
La traçabilité préanalytique est fortement induite dans la norme ISO 15189 avec 
comme point principaux : 
e l'identification fiable du patient ; 
e l'identification du préleveur et de la date et heure de prélèvement ; 


e la traçabilité du transport et de l’acheminement des tubes jusqu’au plateau tech- 
nique, voire jusqu'à la destruction du tube ; 


e le suivi de la température des tubes entre le prélèvement et sa réalisation technique. 


De nombreux systèmes sont en cours de déploiement, logiciels de colisage, 
logiciels et sondes de suivi des températures, logiciels de suivi des prélèvements à 
domicile, etc. 


Le marché de l'informatique préanalytique est en pleine innovation et les LBM 
sont à l’écoute de solutions pragmatiques, simples à mettre en œuvre et attractives 
financièrement. 


Dans les régions à faible densité de LBM, les cabinets d’infirmiers font office 
de centre de prélèvements locaux et il est important pour le LBM d’assurer une 
qualité de prélèvement identique à celle réalisée en interne. 
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3.5. Signature électronique versus scellement 


Le débat sur la signature électronique à été l’un des débats les plus agités de ces der- 
nières années dans la profession. Depuis toujours, la validation biologique se traduit par 
la signature du biologiste sur le résultat de biologie. Avec la création des LBM multi- 
sites et la transmission des résultats par voie électronique, les résultats ont été signés 
avec une signature dite « scannée » qui rend plus simple la falsification des résultats. 


Courant 2014 et après relecture de l’ensemble des textes par tous les acteurs de 
la biologie, il a été notifié que la signature du résultat n’était pas une obligation, 
les textes ne parlant que de validation biologique. Peut-on pour autant écarter 
complètement la signature électronique ? 


Le résultat de biologie reste un acte authentique à portée juridique et le code 
civil dans son article 1.316-2 précise que « lorsque la loi n’a pas fixé d’autres principes, 
et à défaut de convention valable entre les parties, le juge règle les conflits de preuve littérale 
en déterminant par tous moyens le titre le plus vraisemblable quel qu’en soit le support. » 


Dans le corpus documentaire en cours de consultation de la PGSSI-S est prévu 
le document « référentiel d’imputabilité » qui traite de l’imputabilité et donc de la 
signature électronique des documents médicaux. Deux notions sont exposées, la 
signature électronique avec la carte CPS et le scellement des documents. La signature 
électronique avec la carte CPS est un processus très complexe, chaque document 
devant faire l’objet d’une signature individuelle et chaque signature devant accéder à 
la carte CPS avec un temps incompressible de 5 secondes, temps incompatible avec 
les volumétries des LBM multisites. Le scellement est une signature électronique 
dite « sécurisée » qui permet d’attester de l’intégrité et de l’authenticité d’un docu- 
ment et d'identifier de manière fiable son signataire, ce signataire pouvant être une 
personne morale et le certificat pouvant être un certificat dit « serveur ». Ce type 
de processus est beaucoup plus compatible avec les contraintes actuelles des LBM 
qui suivent déjà un processus accrédité pour authentifier le biologiste valideur, ce 
qui ne peut être ignoré par un juge, le scellement attestant lui, de l’authenticité et 
de l'intégrité de la preuve électronique présentée par la structure juridique. 


Sur ce sujet, rien n’est tranché aujourd’hui, mais l’apparition du scellement et la 
dissociation de la validation biologique avec la signature du biologiste laissent une 
ouverture à une utilisation d’une signature électronique sécurisée et pragmatique 
adaptée aux structures de LBM. 


3.6. Exigences comptables 


La facturation vis-à-vis des caisses de sécurité sociale est un casse-tête pour les 
LBM qui utilisent les règles classiques de comptabilité. La sécurité sociale demande 
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que chaque dossier patient soit facturé à la caisse en suivant les règles de la Feuille 
de Soin Electronique (PSE). La facturation vis-à-vis des caisses génère des rejets qui 
doivent être corrigés et retransmis après correction tout en conservant le même 
numéro de facture. Ce fonctionnement rend très complexe le rapprochement 
bancaire et encore plus la clôture comptable périodique des LBM. 


Certains SIL se sont même adaptés à une facturation à l’accueil pour y encais- 
ser la part patient alors que l'évènement comptable qui doit être considéré pour 
facturation est la validation biologique du dossier (ou la libération du résultat). 
Jusqu'à cette étape, la valorisation d’un dossier peut être modifiée et il est donc 
préférable qu’il ne soit pas facturé à l’accueil sous peine d’engendrer encore plus 
de complexité comptable. 


En comptabilité, tout changement de contenu d’une facture fait l’objet d’un 
avoir puis d’une refacturation avec un nouveau numéro de facture. 


Dans les LBM privés, la facturation réalisée par le SIL s’est souvent adaptée au 
fonctionnement des caisses. La progression de la taille des LBM rend de plus en plus 
courant l'intervention des commissaires aux comptes, qui, s'ils ne sont pas habitués 
au fonctionnement de la biologie, ont beaucoup de mal à valider une clôture comp- 
table définitive. Certains SIL ont commencé à s'adapter aux exigences comptables 
plus strictes et génèrent des lignes d’avoir et de refacturation même si les caisses ne 
lexigent pas. Des solutions proposées par les banques ou par les concentrateurs de 
facturation sont aussi apparues pour faciliter le rapprochement bancaire. 


Dans les LBM publics, la facturation est très souvent réalisée par le système 
comptable qui a déjà été adapté et le problème ne se pose pas dans les mêmes 
termes. 


Le respect des exigences comptables devient un critère de plus en plus important 
dans le choix des SIL. 





CONCLUSION : LE LBM 2015, UNE LIBERTÉ À ORGANISER 
DANS LA GÉOGRAPHIE MÉDICALE 


Les mots stratégie et management sonnent encore mal à l'oreille d’un biologiste. 
Jusqu’à une époque assez récente, le biologiste exerçait le plus souvent seul. Au 
terme de sa vie professionnelle, il vendait son laboratoire et se retirait de la pro- 
fession. De formation scientifique médicale, les notions d’entrepreneur, puis de 
manager, lui étaient pour l'essentiel inconnues. La comptabilité se limitait en outre 
à enregistrer recettes et dépenses, sans autre recherche d’optimisation. 


« Le biologiste médical en France est à la fois professionnel de santé, conseiller médical, 
spécialiste de l'analyse chimique et biologique, il se doit également aujourd’hui d’être au 
courant des nouvelles techniques de type séquençage, robotique, de maîtriser l'informatique et 
d’être un véritable chef d’entreprise et gestionnaire de PME », déclare Joëlle Goudable, 
présidente de la Société française de biologie clinique. Le biologiste serait ainsi 
devenu en quelques années le phénix d’un nouveau paradigme. 


En réalité, la biologie est tout simplement entrée dans le monde de l’économie 
du service. Le carcan organisationnel de la loi de 1975 applicable au laboratoire 
et proche d’une pièce de théâtre classique avec ses trois unités : unité de lieu, de 
temps et d’action, s’est effacé. Un nouveau cadre de liberté d’action mais avec des 
obligations s’est mis en place mais comme dans bien d’autres métiers. Les concepts 
de business model et de création de valeur se sont alors imposés d’autant plus vite 
que la profession reste sous tutelle s'agissant de sa tarification. 


Le business model introduit le lien entre le positionnement stratégique du labo- 
ratoire dans son environnement de santé avec sa structure de coûts et de reve- 
nus. La croissance interne étant le parent pauvre, les stratégies de développement 
reposent désormais davantage sur la croissance externe, l'élargissement des services 
et l’internationalisation pour les plus gros. Elles supposent une vision stratégique : 
Pourquoi se développer ? Pourquoi s'associer ? Quelles sont les forces (expérience, 
compétence, réputation). La création de valeur vient mesurer la performance dif- 
férentielle du revenu final, d’année en année. 


LE BIOLOGISTE MÉDICAL, NOUVEAU MANAGER DE SON LABORATOIRE 


Mais l'expérience des regroupements d’entreprises montre aussi toute l’impor- 
tance du leadership en vue de la réussite du regroupement, ce qui n’est pas une 
évidence pour des professionnels tous issus du même moule de formation. Il faut 
au départ un « dream leader » pour initier le mouvement : acteur, catalyseur du 
changement, communicateur, négociateur. Mais le besoin de talents évolue plus 
tard vers d’autres types de compétences : organisation, coach, innovation... L’écueil 
est dans l’acceptation ou non de cette évolution qui réclame plusieurs types de 
leadership suivant le stade de la croissance. 


Ce défi résume ainsi toute la différence entre les structures de biologie, entre 
celles qui ont su définir une gouvernance répartissant fonctions, responsabilité dans 
un cadre collégial, proposition d’une offre médicale étendue et celles qui demeurent 
des additions de laboratoires et de diplômes, avec synergies insuffisantes. 


La valorisation d’une société à partir d’un multiple de l'EBE est explicite. Tout 
euro supplémentaire impacte, avec un levier de x fois, la valeur de l’entreprise. 
Naturellement l’exercice de calcul avec sa mise sous tension des paramètres de 
gestion présente ses limites. La difficulté est évidemment de s’approcher de l’asymp- 
tote, le but vers lequel on tend, sans jamais espérer l’atteindre. 


Les différentes contributions de cet ouvrage collectif s'efforcent d’insister sur 
l'orientation nouvelle de la profession : combiner les exigences d’une spécialité 
médicale avec une industrialisation des processus de travail, accepter une baisse 
tendancielle de la rémunération des actes!, demeurer dans l'originalité de la profes- 
sion de biologiste médical telle qu’elle est définie en France et refuser de basculer 
dans une organisation davantage d’ingénieur médical que l’on connaît dans des 
législations étrangères. 


En rendant obligatoire la complémentaire santé pour tous les salariés, on recon- 
naît aussi qu'il n’est plus possible d’être bien soigné sans assurance. Inévitablement 
les complémentaires exerceront rapidement une forte pression sur l’organisation 
des soins et les dépenses, en nouant des partenariats avec les prescripteurs et les 
acteurs de soins. On devine déjà le partage des tâches entre l'Assurance Maladie 
pour les affections lourdes et de longue durée, et les complémentaires Santé pre- 
nant davantage en charge les pathologies plus légères. Une division du travail qui 
se rencontre largement à l’étranger. Mais une bombe à retardement pour les plus 
faibles et les moins prévoyants. 


1. L'accord probable de l'Assurance Maladie pour que les complémentaires de Santé aient elles aussi 
un accès direct aux patients, dès le cabinet du médecin, avec la mise en place d’un serveur recensant tous 
les droits des assurés, préfigure en outre un droit de regard de plus en plus appuyé sur la consommation 
médicale. Quant au prix du B le débat ne manquera pas de se reposer rapidement. 


CONCLUSION 


Combien de sites et laboratoires demain ? Combien d’acteurs ? Avec quels 
actionnaires ? La césure privé-public est-elle pérenne ? Les réponses ne sont pas 
figées mais le regroupement est inéluctable et se profilera davantage au plan national 
et ensuite international. 


Mais l’ouvrage ne traite pas d’autres défis qui attendent la biologie, comme 
l’ensemble de la science médicale, confrontée à l’explosion de la puissance infor- 
matique, du Big Data, des progrès fulgurants de la nano-biotechnologie, de la 
personnalisation des traitements. Une médecine 2.0 qui coûtera de plus en plus 
cher et qui ne manquera pas de poser la question primordiale : qui paie ? Cette 
nouvelle médecine qui va capter de plus en plus d'informations biologiques sur le 
consommateur de soins, soulève aussi des questions d'éthique. À qui appartiendront 
ces données ? Serons-nous propriétaires de nos « data » ou appartiendront-elles à 
d’autres ? Demain, les assureurs n’exigeront ils pas un relevé ADN en lieu et place 
de l’examen sanguin ? Les parents ne demanderont-ils pas un relevé génétique 
du fœtus pour valider les chances de leur enfant à bien « partir » dans la vie. On 
comprend les nouveaux débats de conscience qui attendent la société face à un 
risque d’eugénisme technologique. 


« Prévoir c’est difficile, surtout quand il s’agit de l'avenir ». Cette formule attribuée 
à Marx Groucho ne résume que trop bien l'interrogation désormais récurrente du 
biologiste, devenu désormais chef d’entreprise de grosses PME. 
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